


1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

ALISADE 27,5 pukpoypappdplo/ yekocpuo

PVIKO EKVEQMUA, EVOIDPTLLOL

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Me ke yexooud amehevfepdvovtal 27,5 WKPOYPAUUAPIE OVPOTKNG GAOVTIKALOVNG.

Mo tov TAnp1n Katdloyo Tev exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H ‘v\
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4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ ‘o‘a\
4.1 OgpamevTiKég evoei&elg , 0,(’»

Eviilikec, £éonPor (nhkiog 12 etdv xon dve) kon woudid ((6-11 810’&?

()
To Alisade gvdeikvotal yio TNV AVIILETOTION: )
*  TOV GCLUTTOUATOV TNG AAAEPYIKNG PVITIOOC. 0'*.
\

, , , ov
4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOPYNONG 'Oy

To pvikd ekvéQmLo OVPOTKNG (p?»omma@g')\abgoopigarm OTOKAELGTIKA Y10l EVOOPPIVIKT YOPTYNON.

Mo Tpeg Bepamevtikd dpehoc, cvvwfa TOKTIKT], TPOYPAppaTIicpéEVN xpnon. Evapén g dpdong xet
mapotnpndei poAG 8 dpeg petd my.ep 1K1 yopnynon. Qotdco, umopst va ypeloctel vo Teplcovy apKeTég
nuépeg Bepameiog yio v snitsnE&Qon UEYIGTOL 0PEAOVC KOl 0 0IGOEVIG TTPETEL VOL EVIIUEPDVETAL OTL T,
ovpntdpatd tov o Pertidvo s Le T ovveyn, TokTikn xpfion (BAére mapdypago 5.1). H didpkeia g
Oepamnciog Tpémetl va nsptop&% ol oTNV TEPI0S0 OV OVTIGTOLXEL TNV £KBECT OE AALEPYLOYOVAL.

H d6on mpémel va pv@ui%@a oTN YAUNAGTEPT SOOT| TNV 0Tola SLoTNPELTAL UTOTEAECUATIKOC EAEYYOC TMV
CUUTTOUATOV o

N
EviiAikec kot é(u_nﬁ%l (mAiog 12 eT@v Kot Gvo)
H ouvictop “5()011 évapéng givar 500 yekaopol (27,5 pikpoypappdptlo. povpoiknig Aovtikalovng ava
WSKacu())QQ B povBovvt dma nuepnoimg (cuvoiikn nuepnota 06con: 110 pikpoypapapia).

Mékt&mreuxesi EMOPKNG EAEYYOG TOV CUUTTOUATOV, 1] Lelmon TG doomg o Eva yekaoud oe kdbe
povBovvt (cuvolikn MUePNCLA dOON: 55 UIKPOYPOULLAPLO) UTOPEL VO EIval ATOTEAEGLATIKY G Bepaneio
oLVTApNONG.

Houdid (mxiac 6 éoc 11 etdv)
H ocuvictouevn 66on évapéng eivar évag yekaopog (27,5 IKpoypoLapta ¢ovpoikng eAovtikalovng avd
yekaoud) og kabe povbovvi amal nuepnoimg (GVVOAMKN NUEPNOLL. 3OGN: 55 HKPOYPUUUAPLOL).

O1 ac0eveig Tov dev avTamokpivovIal ETUPKDS 6TOV Evav YeKAoUO og KaBe povBovvt drag nuepnoimg
(cvvoAikn nuepnola 666M: 55 KPOYPAUUGPIR) HTOopoDY Vo AaUBavouy dV0 Yekacrovg g Kabe povbovvi
aroé nuepnoing (cuvolikn nuepnota door: 110 kpoypoppdpie). Mog emitevydei emapkng ELeyyog TV



CUUTTOUATOV, GUVIGTATOL LEIOT TNG dOONG G€ Evov YeKAGHO og KAbg povBovvt dmaé nuepncing
(ovvoAikn nuepnola 666M: 55 pKpoypaUpdpIaL).

Hodud nhkiog kbtm twv 6 etdv: H euneipio o madid nAikiog Kato tov 6 €10V eivar meplopiopévn (PAémne
mapoypaeovg 5.1 kot 5.2). H acpdieio Kot 1 0T0TEAECUATIKOTNTO GE VTN TNV OUdda dev £yl TeKunpLmbel

TANPOG.

Hlxwwpévor acbeveic: Agv amatteitol Tpocappoyn g 60omg 6tov cuykekpiuévo minbuvoud (Préne
ToPAypaQo 5.2).

Aocbeveic pe veppikn ducAertovpyia: Agv amatteitol TpocapLoyn g 006N GTOV GUYKEKPIUEVO n?m@vcué
(BAéme mapdypogo 5.2).

AocBeveic pe nratikn dvsheitovpyia: Agv amalteiTon TPOSUPROYH TNG 000NG 6€ 0oBeVEIC LLe NTTLoLEWS PETPLOL
Nrotikn duckerrovpyia. Agv vdpyovy dedouéva oe acheveic pe cofapn nratiky duciertovpyidh (Bréne
mopaypdeovg 4.4. kot 5.2). e

@

H evdoppvikny cuokevn mpénet va, avokiveital Tpy amd ) ypron. H cvokevn avspyonésiwt LE TO AT O
Tov KopBiov amerevBipmong TOV EKVEPMDUATOG Y10 TOLAAYLGTOV EEL POPES (uexpt Y poatpnOei éva Aentod
EKVEQOUO), EVD KpaTATE TN 6LoKELT 6g Opbia BEom. H ek véov mpogTopacio TRANGLGKELNG TPOG YP1oN

(mepimov 6 yekoaopol puEypt va mopatnpnOet Eva Aentd ekvépoua) eival amoedrntn Lovo dv To KomdKl dgv

elvar TomoBetnuévo otn BEom ToL Yo S Muépec N GTaV 1) EVOOPPIVIKT] GLG dev €yel ypnoomoin el yio
30 nuépec N meprocOTEPO. >
H ovokevn Ba mpénetl va kabapiletor petd and kdbe ypnon Kot va t&@@atsﬁm TO KOTTAKL.
Q
4.3 Avtevoeigelg }0
&

YrepevaicOncio 6t dpacTiky ovcia 1| 6€ KATO0 0rd r&*goxa tov Alisade.

4.4 FE101KkéC TPOELOOTONGELS KL npmpvkdéslgga"‘{d ™m ypnon

H @ovpoikr] provtikalovn vpiototot eKTETOUEY0 LETAPOMGUO TPMTNG S1000V, ETOUEVAMS 1] GUGTILOTIKY
£K0E0T| TG EVOOPPIVIKNG POVPOTKHS PAOVTRILOVIG OE 0GOEVEIQ Pe GoPapi NIATIKY VOGO givan TOavoV va
0Nl AvTd pmopel vo Exel ¢ amOTEMSLA TV VYNAOTEPT GLYVOTNTO CUGTNUATIKOY OVETIOVUNTMY
evepyelmv (PAéme mapoypapovg 4.2 K .2). ZuvioTATOL TPOGOY GTNV AVIIUETMOTIOT| TETOL®V 0COEVAOV.

O
PrrovaBipn &
H tavtdypovn yoprynon He; vaﬁtpn dgv ocuvioTdTol AGY® TOL KIVOUVOL aVENUEVIG CUGTATIKNG

€xBeong otV Povpoikn 8@ tikalovn (PAéne moapdypago 4.5).

Mmnopel va mopatn UV 01 GUOTNUATIKEC OPAGELS TOV PIVIKMDY GKEVAGLATOV KOPTIKOGTEPOELODYV,
wlaitepa o€ VY 300ELg TOV ACUPAVOVTAL Y10, TOPATETAUEVEG TEPLOSOVS. AVTEG Ol OPACELG TOKIAAOVY
peta&d Tov o MOV Kol TOV OLPOPETIKOV KOPTIKOGTEPOEW OV (PAETE Tapdypapo 5.2).

H 0epa %e PVIKG GKEVACHOTH KOPTIKOGTEPOEIOMV GE PEYAADTEPES UMD TIG CUVICTMOHEVEG OOGELG UTOPET
vo 0dfoEL 6€ KMVIKG GNUOVTIKY KATAGTOAN TV emtve@pidinv. Edv vrdpyst £vaelén yua xprion
HEYOADTEP®V OOCEMV AT TIG GUVICTMUEVES, TOTE TPEMEL va eEetdleTan To gvdeyOUeVo emmpochetng
KEAVYNG LE GLOTNHATIKA KOPTIKOGTEPOEON GE TEPLOOOVG TTiEGNC 1 TPOYPALUUATICUEVIG YELPOVPYIKNG
eméuPaong. Ta 110 pikpoypappdpio @ovpoikng provtikalovns dral nuepncing dev oyetioTnray e
KOTAGTOAN TOL AEOVA VTOOAAGLLOV-VTOPLONG-EMVEPPLOI®Y GE EVAAIKES, EPTIBoVg 1 TadtoTpikovs acbeveic.
Qo1060, 1 066N TNG EVOOPPIVIKMG YOPNYOOUEVNS POVPOTKNG GAOVTIKALOVNG TPEMEL VO LELDVETAL GTN
YOUNAOTEPT) 6OCT LE TNV OTOi0, LATNPEITOL ATOTEAEGLOTIKOG EAEYYOG TV CUUTTOUATOV TNG pvitdag. Onwc
pe OA0L TOL EVOOPPIVIKG KOPTIKOGTEPOELIT|, TPEMEL VAL AAUPAVETAL LTOYN TO GUVOAIKO GUGTNHATIKO POPTIO
TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, OTAV GLVYYOPTYOOVTAL TAVTOYPOVA AAAN CYNILATO KOPTIKOGTEPOELODV.

e mo1dld Tov AGUPavay OPIGHEVA PIVIKG CKEVAGHOTH KOPTIKOGTEPOEIOMV OE EYKEKPLUEVES DOCELS, EXEL
avapepBel kabvotépnon g avantuéne. ZuvicTdTol 1 TAKTIKY| TaepaKolohnen tov Hiyovs TV TALdIdV TOL



Aappdvovv mapateTopuévn Bepomeio e pvikd oKEVAGIOTH KOPTIKOGTEPOEWG®V. Edv emPpadvvetar
avantuén, tpénel va emaveéetaletar ) Oepomeio pe oKomo T pei®on TG OGNS TOV PIVIKOD GKEVAGHOTOC
KOPTIKOGTEPOELDOVG €GV glvar duvaTov, oTN XAUNAOTEPT dOCT GTNV OTOi0 ST PEITOL ATOTELEGUATIKOG
éleyyog TV cvpntopdtov. EmmAéov, npénet va e€etdleton To VOEYOIEVO TAPATOUTNG TOV 0c0evOVg o€
(eldkevpévo) mandiatpo (BAéne mapdypago 5.1).

Edv vdpyet omotadnmote vroyio TuyOv SaTopayng TS AELTOVPYING TMV EXVEPPLOI®Y, EPLGTATOL 1| TPOCOYN
Kot T peTaPacn Tov achevav amod T Oepaneia e GUOTNUATIKA GTEPOELDT GTI POVPOIKT PAOVTIKALOVT.

Ta pvikd Kot To ELGTVESLEVO. KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL VL 0OTYIGOVV GTNV avATTLEN YAOLKAOTOG KOU
Katappaktn. Emopévac anatteitor otevi mopakolovdnon tov achevdv tov Tapovcidlovy petafoin oty
opaomn M £XoVV 16TOPIKO aLENUEVNS EVOOPOAALLOG TTiEGNC, YAAVKOUATOG KON KOTOPPAKTY. O

To Alisade mepiéyet yYAwplovyo Peviaiovio. Mmopel va tpoxdnbel epebiopog tov pvikon BXSW%?Q/OD.
4.5 Alnmiemopdosig pe iAo QOPUIKEVTIKG TPOTOVTH KOl GAAES pOPPES uk)\nkzni‘i@\mg

H @ovpoikn provtikalovn amoPaAletol TayEmg LECH EKTETAUEVOD PETAPOAIGHOV npm]g d1000v pe
dtapecordfnon tov kKutoypopatoc P450 3A4. ) 4&

N\
Me Bdon ta dedopéva amd Eva GAAO YAVKOKOPTIKOEWES (TPOTIOVIKT] PAOVTL e&g‘\’/n), 10 omoio petaforileTan
and 10 CYP3A4, n cuyyopnynon pe prrovaPipn dev cvviotdton e€attiog E?KW&’)VOD aVENUEVIG
GLOTNLOTIKNG €kBg0NG 0TN POVPOTKT PAOVTIKALOV. "
2UVIGTATOL TPOGOYY| OTOV 1) POVPOTKT PAOLTIKALOVT cvyxopnysi@??e oyvpovg avactoreic tov CYP3A4
kaBdg dev pumopel va amoxielsbei n avénomn g ocvot uarmﬁ@acng. e o peAéTn aAAnienidpaong tng
EVOOPPVIKG YOPNYOUUEVIG POVPOTKTG PAOVTIKOLOVNG He TQWIBYVPO avacTorsn Tov CYP3A4
KketokovalOAn, avapépBnKay TePIGGOTEP GTOUO LIE ueg?htueg GLYKEVTIPMGELS POVPOTKNG GAOVLTIKALOVNG
oV opddo TG keTokovaloAng (6 omd ta 20 dropa) &PVt Tov ekovikod gapudkov (1 ota 20 dropa). Avti
N pKpn avénon g ékbeonc dev 001 yNoE GE OTAUT & onuavtikn dlapopd ota 24mpa ninedo KOPTILOANG
ooV 0pd petald Tav dVo opddwv (PAéne mapdypupo 4.4).

O

Ta dedopéva evELUIKNG EmAy®YNG KoL oLV dbkﬁg VIOSEKVVOVVY OTL Oev VILAPyEL Bewpntikn| Pdon Yo TV
OVOUOVT LETAPOMKDOV OAMNAETIOPACE £10EH TS POVPOTKNG PAOVTIKALOVNC Kol TOV SLOUEGOAAPOVUEVOL
amo to kutdypopa P450 petafoAloudd GAA®V 0VGLOV GE KAMVIKG GYETIKEG EVOOPPIVIKMG YOPTYOVUEVES
000E1G. ZVVETMG, eV EYOVV 618\/8&&3& KMVIKEG PHEAETEG Yol T O1epeHVNON TOV AAANAETIOPACEWDY TNG
(QOVPOTKNG PALovTIKALOVNG g @&a QAPLLOKDL,
4.6 Kb A ]&QO\

. V10N KAl Yoro

(o)

Agv vmapyovv mo, oTolEla amd TN YPNoN TG POVPOIKNG PAOVLTIKALOVNIG G £YKVEG YOVAIKEG. L€ UEAETEG
og (oo, Ta y?»mggbopmcom&ﬁ €yovv ogi&el va emdryouv SVOTANGIEC, TEPIAAUPAVOUEVOD TOV AVKOGTOMOTOC
KOl TNG snlﬁ@ovcng ™G eVOOUNTPLG aVATTUENG. AVTO dev elval TOOVOV va £xel GYEoN LLE TIC
CUVIOTM PWVIKEC OOGELC GTOVE OVOPDOTOLE 01 0TToiEG 001 YOUV GE EAAYLOTN GuoTNATIKY £kBeom (PAEne
Tapdypdpd 5.2). H povpoikn erovtika(Ovn Tpimel va xpNCIIHOTOIEITal KOTE TNV €YKLLOGHVT LOVO 4V Ta
OQPEMTYIOL TN LUNTEPQ 0VTIOTAOUICOVY TOVG HVVNTIKOVG KIVOUVOUG Y TO EUPPVo 1 TO Todi.

Agv gival yvooto €0v 1 eovpoikh AoVTIKA(OVN LETA altd PIVIKY XOPNYNOT| EKKPIVETOL 6TO UNTPIKO YOAa. H
XOPYNON POVPOTKNG pAOVTIKALOVNC o€ Yuvaikeg Tov OnAalovy pénet va e€etdleTon pLOVo dv T0
OVOUEVOLEVO OPEAOG YO TN UNTEPO elvar peyodvTtepo omtd kdbe mbavd kivouvo yio To Todi.

4.7 Emdpdaoeig 6TV IKEVOTNTA 0011|061 KOL YELPLOLOD PN EVOV

Agv TpaypoTtomoOniay LEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPAGELG OTNV IKOVOTNTO 01 Y1ONG Kol YEPIGHOD
UNYovav, Kadag 1 eovpoikn AoLTIKaLOV 0V OVOUEVETOL VO, ETNPEAGEL QLT TV IKOVOTNTA.

4.8 AvemO@opnteg evépyereg



Mo tov keBopiopd g cVYVOTNTAG TOV AVETIBVUNTOV AVTIOPAGE®DY XPNOLLOTOONKaY dedopuéva amd
HEYOAES KAVIKEG OOKIUES.

[Ma v ta&vounon tev GuyvoTHT®V, YpNotomoidnke 1 Ttapakat® cuvinkn: IToAd cuyvég >1/10, cuyvég
>1/100 pe <1/10, 6x1 cvyvég >1/1.000 pe <1/100, omdvieg >1/10.000 pe <1/1000, wodd omdavieg <1/10.000.

A1aTopoyés T00 avocomomTIKOD COCTHHATOS
Ymhvieg Avtidpaoelg vrepevarctnoiog teptrapfoavouévng g
avaeura&iog, Tov ayyelooldnaTog, ToL eEAVONUOTOC KOl TNG
Kvidwong.
A1aTopoyés Tov AvATVEVGTIKOD GOGTHHATOS, TOV Bopaka Kal Tov uecobwparxiov O
IToAb cvyvég *Eniotaén 3
Xuyvég "Elcog pvég & N

o

*H emiotaén rav yevikd fmog £og pétplog Papvtntag. e evilikes Kot prifovg, 1 ening ?} g eniotaéng
NTav LVYNAGTEPN GE LOKPOYPOVIa xpron (tepiocdtepec amd 6 gfdopddeg) am’ 6,tL o '@éﬂ?povn poulel
(émg 6 gfdopadec). Xe madlaTpikég KAMVIKEG LEAETEC dLapKelag Emg 12 eBdopddmy, } Enintoon g
enictadng firav mapopowa petadd Tov acbevdv mov ELafav govpoikh provtikaliykat Tmv achevdv mov
Ehafoav eucovikd PApLOKO. 2

o
Ta pviKd KOPTIKOGTEPOEION UTOPEL VO ELPAVIGOVY GUGTNUATIKES SpdcssE,,lQlaitspa otav
GLVTAYOYPOPOLVTAL GE VYNAEG OOGELG Y10 TAPAUTETAUEVES TEPLOOOVG,. '\6

&0

O
}
e o peAétn ProdiabeciudTnTog, yopnynonkay sv60pp1v\;@t66081g £€m¢ 2.640 pukpoypoppdplo nuepNcimg
eni Tpelg NUEPES Ywpig va mapatnpnOoby GLGTNUATIKEG & mhvunteg evépyeteg (PAéme mapdypoo 5.2).
H o&gia vrepdocoroyia dev givar mbavo va ananﬁ%@nowﬁﬁnms Oepomeio ekTOC OO TOpOKOAOVOTON.

1

<&

4.9 Ymepoocoroyia

5.  ®APMAKOAOI'TKEXZ IAIOTHTE?
\)
O
5.1 ®oppokodvvopikég 1o10TNTES Oé

O
DoppokobepamenTikn Kamyop{(x&@optmocrsposﬁﬁ, kwdwkdéc ATC: ROTAD12
1
H govpoikn erovtikalovn 6\81 éva cLVOETIKO TPLYBOP1OVYO KOPTIKOGTEPOELDES LLE TTOAD DYTAT GLYYEVELQ
TPOG TOV LTLOJOYEN TCOV‘QKOKOPTIKOS@OIJV KOl IoYVPN OVTIPAEYLOV®OT dpdon.
D

K\wvikn epmepion: ,\‘{'o

Enoyih adhepyid) pwvitida o evAAIKES kat £priBoug

70 EIKOVIKO oappako, 1 yopnynon 110 pikpoypappdpiov govpoikng eAovTikalovng HECH
ORoTog amaé nuepnoing PeAtiooe onUAVTIKA TO PIVIKE COUTTOMOTO (PLvOpPOoLa, PIVIKA

, TTOPLOT KO pVIKOC KvyNGOG) Kot Ta, 0@OaApikd courtdpato (kvnopdd/aicOnua kabcov,
ola Kot puBpoTNTa TV 0QOOAN®OY) Kot 6TIg 4 pedéteg mov deénydnoav. H arotelecpatikotnta
SwnpnOnke ent 24mpov Pacewg Katd v mepiodo Bepameiag pe yopnynon amoé nuepncing.

H évapén tov Bepamevticod opérovg Topatnpnonike HOAG 8 dPeC LETA TNV apPYIKT XOPNYNOT], EVO
Tepaltépo PeAtioon TopatnpnOnKe yio apKeTEG NUEPEG LETAL.

To pvikd exkvéPma POVPOTKNG PAOVLTIKALOVIG PEATIOOE GNUAVTIKA TV avTIANyM TV acBevdv Yo ™)
GULVOAIKT| avTomdkplon ot Oepaneio, KaOmG Kot ™ oxeTI{OUEVN LE TN CLYKEKPIUEVT] VOGO TOLOTNTO, TNG
Cong tovg (Epotnuatoroyio yio tnv mowdtnta {ong tov acbevav pe pvoemimepukitida - RQLQ) kot otig 4
peAétec mov dteENydnooy.



Xpovia aALePYIKT) pviTIda o8 EVAMKES Kot E@Novg

H yopfiynon 110 pikpoypappopiov ¢ovpoikng eAoVTIKAlOVNG LE PVIKO EKVEQMUA GTTaE UEPT|CIMG
Beltiwoe onUAVTIKA To pVIKG COUTTOUATE KOOMG KAl TNV AVTIANYN TOV acOev@V Y10 T GUVOAIKT
avTamoOKplon ot Bepameia, £VOVTL TOV EIKOVIKOD QUPLAKOL Kol OTIC TPELC LEAETEG TTOL dte&nybnoavy.

H yopriynon 110 pukpoypappapiov @ovpoikng eAovTikalovng He pvikd ekvepopo dmas nuepncing
BeAtiowoe onpavtiKd To 0@BUAUIKA CUUTTOUATO KOODG Kot TN oXETILOUEVN LE TN CLUYKEKPLUEVT] VOGO
oot ta Long Tov actevdv (RQLQ) évavtt Tov elkovikod QapUaKov og pio LeEAET.

H amoteleopatikotnta dtotnpnonke eni 24mpov Pdoemg katd TV mtepiodo Oepaneiag e yoprynon amas
nUePNGLOC.

Emoyum kot ypdvia adhepyikn pitido o mwondid.:
H mouduotpikn docoroyia faciletar otnyv ektipnon deS0UEVOV ATOTELEGUATIKOTITOS GE TOULOIATPIKO 9

mAnBvuopd pe odihepykn pvitida. 6~\~
N

Yy enoyikn aAdepyikn pwvitida, n yopnynon 110 pikpoypappoapiov govpoiknig (pkovrtKaCéVT@‘ﬁs pVIKO
EKVEQOUO. ATaé NUEPNGIME NTAV OTOTELECUATIKT, 0AAG OV TOPATPNONKOY GIUOVTIKES §]6$0pég peta&o
™G YOPNYNONG 55 HKPOYPOULAPI®V POVPOTKNG GAOVTIKALOVNG LE PIVIKO EKVEQMLLOL dnegq Hepnoimg Ko
TOV EIKOVIKOD QOPUAKOV GE KOVEVO KATAANKTIKO oUEio. 8

&

21 xpovia aAAEPYIKN pVITIOA, 1 YOPNYNON 55 KPOYPOUUAPI®Y POVPOTKNS O '\}uca(;évng HE pviKo
exvEQOUO Amaé nuepnoing enédelte otabepdTepo TPOPIA AMOTEAEGLATIKOT amd TN yopnynon
110 pkpoypappoapieov govpoikng AOVTIKALOVG e PVIKO EKVEPMLLOL dmo&f:pnciwg og dtdotnpa
Oepanciog 4 efdopddwv. H post-hoc avédivon otig 6 ko 12 efdopddeg 010 peétn), Kabmg Kot m
ddpketog 6 efOONASMV HEAETN ACPAAELNG MG TTPOS TOV AEOVA, mtoea@ov-vné(puong-smvs(pptﬁicov
VTOGTAPIENY TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TNG Yoprynong 110 pikpo popiov eovpoikng provTiKa OvnG pe
PVIKO EKVEQ®UO Ao NUEPNGIMG.

hy

M perémn didpketog 6 foopadmv mov a&loAdynoe Ty ‘&zgpacn g yoprynong 110 pikpoypappopiov
@OVPOTKNG PAOLTIKOLOVIG LE PIVIKO EKVEQMLLOL GTTOL NGiwg 6T Aertovpyio TV EXVEPPIOi®V GE TOLOA
niiag 2 émg 11 etdv £6e1&e 0TL dev vpe cnuméin enmidpaon ota 24wpa enineda KopTLOANG 0pov ot
GUYKPLOT LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO. Q

)
Ta amotedéopata amd pio EAeyOUEVT] LE 88\/11(() (APUOKO LEAETT) HLETPNOTG TG KVIUNG OYXETIKA LE TN
xopiynon 110 pikpoypappoapiov eovpoific eAovTikalovig e pviKo kvEQOLUA Gmas NUepnGing Sev
ATOKOAVYE KAVIKO OTLOVTIKEG 87tl56d981g otov Bpayurpddeso puOud avantuéng tng kviung og Toudid (6
¢wg 11 etdyv). &0

1
Enoyich kot ypdvia odhepyuadbvitide oe maudid (kéro tov 6 etdv):
Mehéteg aopaAelog Kot Yskscsuatucérnwg, TG0 G€ EMOYIKT OGO KUl GE YPOVIO, AALEPYIKN PViTION
Se&nybnoav cuvoir & 71 acBeveig nhikiog omd 2 g 5 eTmv, amd Tovg omoiovg ot 176 Elafav
(POVPOTKT] PAOVLTIK n.
H acediein kot {b@norskgcuarucémw o€ 0T TV opdda dev Exel Tekunplmbel TANpwC.

+
5.2 (I)un@mlcwnﬂkég 010N TEG

Anop&%ncn: H govpoikn provtikalovn vrofdiieTor o oTeAN AmToppdPNON Kol EKTETOUEVO UETABOACUO
TPOTNG S1080V GTO NTOP KoL TO EVIEPO LLE OMOTEAEG O AUEANTED CLOTNUOTIKY] £KBgon. H evdoppivikn
yoprynon 110 pikpoypappopiov draé nuepncing dev odnyei cuviBWE e PLETPNOLUEG CLYKEVIPDOGELS GTO
midoua (< 10 pg/ml). H arméivtn Brodiafecinotnta e EVOopPIvVIKAOS YOPTYOVLEVIG POVPOIKNG
phlovtikalovng etvat 0,50%, €1o1 dote AMyoTepo amd 1 pKpoypoppdaplo eovpoikng erovtikalovng Ba sivan
oLOTNHOTIKA dtobéao petd ) yopnynon 110 wikpoypappdpia (BAEre mopdypapo 4.9).

Kotavoun: H ohvdeon tng ovupoikng @AoVTIKALOVNG LE TIC TPOTEIVEG TOL TAACUATOG lval peyaAdTepTn omd
99%. H @ovpoikn provtikalovn katavepuetot evpémg pe 0yKo katavouns oe otofepn katdotaon 608 1 katd
péco opo.



Mertafolonog: H povpoixn grovtikalovn amopdiieton Toxémg (ohkn kdBapon amd to mTAdoua 58,7 1/h)
0o TN GLOTNUOTIKY KVKAOPOPio Kupiwg LEGMm NIOTIKOD LETAPOAGHOD GTOV avevepYO petaforitn 1703-
kapPo&uicd o0& (GW694301X), amd o évivuo CYP3A4 tov kutoypmpatog P450. H kbpia 006¢
petafoiiopov fTav 1 vépdAven Tov S-eBopopedvro kapPobeloikol yia TOV GYNUATIGUO TOV HETAPOAITN
17B-kapPo&uiikd 0£0. Meléteg in vivo dev amoKaAvyay EVOEIEEIS H1AGTAONC TG POVPOTKNG OPLASIS Y10, TOV
OYNUOTIGUO QAOLTIKALOVNC.

Améxkpion: H anékkpion £yve Kupiog HECEO TOV KOTPAVOV PETE amd XOp1YNoN omd TOV GTOUATOG Kol
EVOOPAEPIMG, EVOEIKTIKN TNG ATOBOANG TNG POVPOTKNG PAOVTIKALOVNG Kol TV UETAPOALTMV TNG HECH TNG
yoMc. Metd amd evdopAéPia yopnynon, n péon nuilon g edong omékkpiong frav 15,1 opec. H
AMEKKPLOT LEG® TV OVPOV AVTIGTOLY0VGE 6T0 1% Ko 2% mepimov Tng 606NC 0o TOL GTOUNTOC KoL

evooprefimg, avticToya. )
s%
Houdié: N

2V mAeovoTNTO TOV 0cheEV@V, 11 oVPOiKn PAlovTKaOVH OgV ElVal TOGOTIKA TPOGOIOPIGIU GK(UIO pg/ml)
petd omd evéoppvikn yopnynon 110 pkpoypoupapiov drag nuepnoing. lpocdopiciua, €00,
mapotnpinkay oe 106061d 15,1 % TV Todlatpikdv aclevdv PETA amd EVOOPPIVIKT ynon

110 pwkpoypappapiov araé nuepnoing Kot 6€ 1060610 HOMS 6,8% TV TOd1UTPIK), Oevav petd amd
xopnynon 55 pkpoypappapiov drag nuepnocing. Agv vmapxovv evaeigels yuo vy, €pa Tpocdilopioipla
EMMESD POVPOTKNG PAOLTIKALOVIG O TOdLA LIKPOTEPNG NAKIAG (KAT® TV 6 s@v Ot péoeg

GLYKEVIPAOGELS TNG POVPOTKNG PAovTKaldvNg 6 avTovg Tovg acbeveig pe Moo eminedo oto
55 pcpoypappdpro frav 18,4 pg/ml ko 18,9 pg/ml yuo 2-5 etdv ko 6-1 Vv, ovTioTO(O. XTOL
110 pkpoypappdpio, ot HEGES CUYKEVIPADOELS GE ALTOVG TOVS 0oBeVE] ETPNONQ EMITED D, TTAV

14,3 pg/ml ko 14,4 pg/ml yua 2-5 etdv kai 6-11 et@v avtictoyo. (é@usg NTav TOPOLOIEG LE OVTEG TTOL
mapatnpidnkav e evihikeg (12+), evad o1 pEceEg GLYKEVIPOGELS @ BLTOVG TovG acbevels pe petproipa
enineda Ntov 15,4 pg/ml kon 21,8 pg/ml ota 55 uucpoypapué@@mt 110 pkpoypappdpio, avticToryo.

Huxopévou 0

DoppoakokvnTikd dedopéva, eEAnencav Lovo om Q}?nkucw)uavoug aoBeveic (Mlikiag = 65 TV,
n=23/872, 2,6 %). Aev vip&av evdei&elg yia anﬁépn emintoon achevdv pe Tpocdlopicieg
GLYKEVIPMGELS POVPOTKNG PAOVTIKALOVIG 0TIV GMASA TV NAIKIOUEVOY EVOVTL TV 0c0eVOY LKpOTEPNG

niikiog. '\0

®)
Neoppikr| dvcAertovpyio: L
H @ovpoikn erlovtikalovn dev svrog'igrou GTO OVPO. VYLDV E0EAOVTOV HETA 0O EVOOPPLVIKT YOPYNON.
Avyotepo ond 1o 1 % tov csxsn@c’mg/ov pe TN 8001 VAIKOD 0moPAALETAL LUE TO OVPO, KOL GUVETMS, TUYOV
veppikn dvucAettovpyia dev gvsﬁévewt VO ETNPEACEL TN PUPUOKOKIVITIKN TNG POVPOTKNG pAoLTIKOLOVNG.

Hmou Sucherrovpyia; «Q

Agv vmapyovv 4edo u YETIKA UUE TNV EVOOPPIVIKADGS YOPNYOVUEVT] POVPOTKT PAovTIKaLOVN o€ aobevelg pe
NTOTIKY SUGAEITOYEYED. X€ Lo peXETn, 1 yopnynom piag 66omg 400 PKPOYPOLLOPI®Y POVPOTKNG
PAoLTIKOLOVNG HEC® €16TVONG 0md TO 0TOUN o€ aeBeveic e pETpla NIATIKY SVGAEITOLPYiD 001 YNGE GE
avénuévn C (42 %) xou AUC(0-0) (172 %) kon o€ pérpla (katd tpocéyyion 23 %) peimon twv
snméiy@ﬂqémg GTOVG CLYKEKPUEVOLS aebeveic oe ouyKplomn pe vyieig eBehovtéc. ATd

CUYKEKPYIEVT LEAETN, M péom avapevouevn ékBeon og 110 pukpoypoppdplo evooppIviKmg XOpyoOUEVNS
povpeikng provtikalovng oe aobeveig pe pétplag Papdnrag nmatiky Suciettovpyio 0eV OVOULEVETOL VO
00MYNOEL G€ KATAGTOAN TNG KopT OANG. Emopévmg, n pétpiag Bapdtntog nmatiky Sucieitovpyio oev
OVOLUEVETOL VO, 00N YNOEL GE KAVIKG GNUAVTIKY EMIOPAGT UE TNV KAVOVIKT OGN TV eVAiKwv. Agv vrdpyovy
dedopéva og acbeveic pe coPapr nratikn dvciertovpyio. H ékBeom oty povpoikn erlovtikalovn givar
mOavov va avéndei og tétolovg acbeveic.

5.3 Ipoxiwvikd dgdopéva Yo TNV a6@IAELQ

Ta svprjpata oe YeEVIKES TOEIKOAOYIKEG LEAETEG NTOV TAPOLOLN LLE QTA TOL TAPOUTNPNONKAY e AL
YAVKOKOPTIKOEWON Kol oyetilovtal e vepPolikn gapuakoroyikn dpdon. Ta svprjpata avtd dev gival
mOavOV va £(0VV GYECT] LLE TIG GCUVIGTAOUEVES PLVIKEG DOGELS GTOVG aVOPOTOVG 01 0TolEg 0dNYOVV GE
eMdyotn ovotnuatikn ékbeor. Agv €govv mTopatnpn el YovoToEikéc eMOPAGELS TG POVPOTKNG
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AovTikalovng og cvuPatikég dokyaoieg yovoto&ikdmrag. EmmAiéov, dev vanp&av avénoeig otn cuyvotnta
TV 0YKoV oxeti{Opeveg e TNV Bepaneia o LeEAETES VO ETMV |IE EIGTVOEG GE OPOVPOIOVG KOl TOVTIKLA.

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdhoyog ekdoywv

Iwroln avodpn

AwAvt KutTapivn

IMoAvcopPikd 80

Bevloikovio yAwprovyo 9
AtBvlevodiapvotetpaolikd dvatplo Garag 6~\~
"Ydwp kekaBappévo N\

6.2 AovpparétnTeg , o*\
Agv epappdletar.

6.3 Awgpkero Long &

3 ypdvia IO(U
Avdprera Long amd To TPpOTO dvorypa: 2 Pveg ‘ 0.(”

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KATE TNV PVAAEN TOV npo‘iévroocao
hy
)
64.-
\

6.5 ®@von Kol GLOTATIKA TOV TEPLEKTT ¢
1

To pwvikd exvépopa Alisade gival po unéXSDKWO UEYOAVTEPO UEPOC TNG TAOCTIKT GVGKELN UE TTapdOvpo
O0GOUETPNTY], TAEVPIKO HOYAO OVOIKTOD pn}g@o’ouatog Kot Kamdkt pe mopo. H mAactikny cuokeun mepiéyet

Mnv yiyete 1| KOTOWOYETE.

TO PVIKO EKVEQMLOL EVOLDPTLLO GE POLOKT OLaAN (amd yvaAl) Tomov 1, otnv omoia epappolet avtiio

EKVEQMONG e eVOeiEelg pétpnong. 3

To pappakevtiKd Tpoidv Slaries@?s ocvokevaocieg v peyebmv: 30, 60 kot 120 yekacpoi.
R\
Mmropel va un deomopobg&sg 01 GLGKEVOGIEG.

Q

6.6 Iowitepeg pa &d&alg amopPLYNGS KoL AALOG YELPLGNOG

&+
Kopio g1dtkn unqﬁ\emcn.

o
7. l@" XOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Q
Glaxo Group Ltd

Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Hvouévo Baciielo

8. APIGMOXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX
EU/1/08/474/001

EU/1/08/474/002
EU/1/08/474/003



9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQYXHX THX AAEIAX

6/10/2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHZHE TOY KEIMENOY
{MM/EEEE}

Agmtopepn TANPOPOPLOKE GTOLYElR Yo TO TPOTOV glvarn dtabéoipa otV 16T0ceAda Tov Evpomnaikon

Opyaviopot @apudxeov (EMEA): http://www.emea.europa.eu/ O
S\
N
o‘v
Y
‘(UO
}
L
N\
\46'
@
N
10"0
&
\)
R
OQ
A
S
K&
X
(\G
)
o®
00‘6
«0
R\
.\O
(o)
&R
(8]
N
&
T
&
N
R



[}
HAPAPTHMA II Q\
()

KATOXOX(OI) THE AAEIAX [TAPAT , YIEYOYNOZ(OI)
I'IA THN ATIOAEEMEYZH TON IMARTIAQN

&
OI OPOI THE AAEIAX KYKAQ@OPIAE
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A.  KATOXOZXZ(OI) THX AAEIAX ITAPATQI'HX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevbuvon tov(twv) mapaywyov (dv) mov givor vtevHvvog(ol) yio TNV aTodEGUEVCT TOV
TOPTIOWV

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road
Barnard Castle
County Durham
DL12 8DT

O
Glaxo Wellcome S.A. 6~\~
Avenida de Extremadura 3 ‘u\
09400 Aranda de Duero 6
Burgos . o“\
Iomavia é}“'
To tunwpévo puANo 0dnyLwV auTol Tou PAPHOKEUTLKOU TIPOIOVTOG TIPETIEL VAL g@pst TO OGVOU KoL TN
8LevBUVEN TOU TIaPAYWYOU TIOU givat UTLEUOUVOC YLOL TNV ATIOSECHEUGN TNG CUKYEKPLUEVNC TIAPTISAC

10":/

B. OI OPOI THX AAEIAX KYKAO®OPIAX ‘\0.(”
. OI OPOI KAI OI MIEPIOPIEMOI XXETIKA ME T OEXH KAI TH XPHXH IIOY

BAPYNOYN TON KATOXO THX AAEIAX KYKQ. OPIAX
)
DoppaKeLTIKO TPOIOV Y10 TO OTOL0 ATOLTEITOL LOTPIKY Y oyn.

&
o OPOI 'H IIEPIOPIXMOI OXON A(I)OP@ HN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH

XPHXH TOY ®PAPMAKOY O

\ oo

Agv epappdletar. éo\
o

o AAAOI OPOI N

«0
Zbotnuo. goap/mlcognaypémno{@\
(&)
O KAK mpénel vo S {oel OTL TO GUGTNLO PAPLOKOETAYPVOTVIONG, TOL Topovctdletal oty Evotnta
1.8.1. g Adelag Khopopiag €yel eykatootabel wal Agitovpyel mpv Ko KOTA TN SIPKEL TNG
KuKAOQOpPiaG TODO 1OVTOG GTNV ayopd.

@
2xéoio A wcé@*?mg Kwddvoo

(0] Kﬁég'scusﬁswl va 0tegayet Tig pehéTeg Ko TIG emmpdc0eTeg 0pacTnpLoTITEG

(OPUAKOETAYPOTYNGNS TOV TEPTLYPAPOVTAL GTO ZVGTN 0 PaplaKoemaypOTVONG, OTMG

ocoppovitnkay omv ékdoon GM2006/00247/05 tov Xyxediov Awayeipiong Kwdovov (XAK) mov
napovctalovrar otnv Evotnra 1.8.2. tng Aitmong i xopnynon Adeiag Kvkhogopiog ko kdOe emakdAovdeg
avabempnoeig tov LAK mov £xovv cuppwvndei pe tnv CHMP.

Xopewva pe v Odnyia g CHMP oyetkd pe ta Xvotiuata Awyeipiong Kivdvvov yia
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA avOpdOTIVNG YPNoNG, TO avabewmpnuévo XAK mpénet va katotedel Tnv 1010 ypovikn

nepiodo pe v emopevn ‘ExBeon [eprodikng [Hopakorovdnong Acpaieiog (EIIITA).

Emumdéov, éva avabempnuévo TAK mpénet va kototebei
o  Otav vrap&et véa mAnpoeopio mov uropei va emnpedlel v Tpéyovca [Ipodiaypan

11



Acoaleiog, To LOotno PapuoKoeToypOTVNONG 1 TIG OpacTNPLOTNTES EAUYIGTOTOINGNG
KvoUVoL

o Evtog 60 nuepdv amd pia kabopiotikn eEEMEN (OYETIKA [LE PAPUOKOETAYPVTVIOT I}
glayiotomoinon Kvdvvov)

e Edav {nm0ei oné tov EMEA

EITA
O koKAog tv EINIA yia to Alisade Oa avtiototyel € avtov mov €xel amodobel 6To TPoidv avapopag,
Avamys, £ém¢ 0Tov kKaHopioTel OAAMDG.
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[}
MAPAPTHMA III Q\
()

EINIXHMANXH KAI ®YAAO Oégt%QN XPHXHX
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A. EINIEHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI XTH
XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Alisade 27,5 jukpoypopupdplo/WeKAGIO PIVIKO EKVEQMUA, EVULDPTIUO
Fluticasone furoate

[2.  XYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX) 2

@
Kd&0e yekaopog mapéyetl 27,5 wkpoypouudpia fluticasone furoate 46

[3. KATAAOIOX EKAOXQN o> |

Emiong mepiéyet: FAvkoln dvoudpn, dtodvty kouttapivn, tolvcopPikéd 80, stg@f%wo yhoprovyo,
a1fvAievodtapivoteTpaodikd dtvaTplo dAag, Domp KeKaBUpUEVO 10

8o

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HEPIEXOMEN@V

o
Pwiko exvépmpa, evaidpnpo {}
1 1dAn - 30 yekoopoi {9
1 @1dAn - 60 yekaopoi \
1 @16\ - 120 yexkaopol b‘p‘"

\SQ

5.  TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHRHEZHE
\4

Avokiviote KaAd TTpv amd n ¥pNo o

Awpaote 10 PUALO 0ONYIOV TPV @0 T yopnynon
Pwum xprion N
o‘o
Q
6. EIAIKH ITPOEMAOMOIHEH SYM®QNA ME THN OITOIA TO ®»APMAKEYTIKO
N
E

MPOIiO IIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN IT} I'TIZOYN TA ITAIATA

*.‘U
Na (pukds@u o€ Béom v onoia dev PAETOLV Kot deV TpoceyYilovv Ta TOIdLd

&é

[7. AAAH(EZ) EIAIKH(EZ) IPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY) |

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHX |

AHEH
Awdpketo Long omd to TpMOTO dvorypa: 2 pPveg

15



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHXE

Mnyv yoyete 1| KatoyOyete

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN NPOIONTQN ‘H TOQN
YHOAEIMMATQN IHIOY HPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®QOPIAX 49
-

Glaxo Group Ltd 6‘0
Greenford, Middlesex, UB6 ONN
Hvopévo BaciAelo O

12. API®OMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAY R

EU/1/08/474/001 v
EU/1/08/474/002 8o
EU/1/08/474/003 Q\

()

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX ({"

Moprtioa

14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEZH

\v
®)
DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0010 an@iwt LOTPIKT GLVTAYN
O
<9
| 15. OAHIIEX XPHEIHX &
o
Re]

| 16. TAHPO®@PIEL XE BRAILLE

("V
alisade QO'*.

Q
g
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENAOPINIKO EKNE®PQMA/ETIKETA XYXKEYHX

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEZHX

Alisade 27,5 pikpoypoppdplo/yekaoud pvikd EKVEPMLLO, EVOLDPTILLOL
Fluticasone furoate

-

&

2. TPONOX XOPHTHEIHE &

Awpaote 10 @UALO 0INYIOV TPV 0md TN YOPTIYNON

| 3. HMEPOMHNIA AHEHE RN

AHEH o

(4. APIOMOZ ITAPTIAAY Q-

[Moprioa

5. TEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT'@FKO 'H KATA MONAAA

A8
' )
30 yekacpot O
60 yexaouoi 60\
120 yexaopol o
O
&O

Q)
6. AAAA XTOIXEIA O

-
&R
(o)

N

&
&

(&)

N

Q
g
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B. PYAAO OAHI'TQN XPH
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Alisade 27,5 pikpoypoppdapro avd YeEKAGHO, PViko EKVEQOUA, EVOLOPTLT,
Dovpoikn erovTiKalovn

AW PaoTe TPOGEKTIKA 0LOKANPO TO VA0 0ONYLOV YPT1|ONS TPOTOV apyiceTe Vo AapPaveETE AVTO TO

PappaKo.

- DdordEte avTd TO PUALO 0N YDV YpRoTS. Towg ypelaotel va to dfdoete Eava.

- Edv éxete mepartépo amopieg, poTNOTE TO Y10TPO 1] TO PAPLOKOTOLD GOC.

- H ocvvtayn yio avtd 1o pappoxo xopnyndnke yio cog. Aev mpémnel vo SMGETE TO PAPUOKO GE GAAOVG.
Mmopei va toug TpokaAiécel PAGPN, okOua Kol OTOV TO CUUTTOUOTA TOVG Eival 1010 Ue Ta Ok GOC.

- Edv xdmoia avemBountn evépyela yivetal coPapn, 1 v TopaTnproETE KATOO ovemBuuNTY své@/ma
OV O&V AVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ON YDV, Topakaieiche va evuepDCETE TO Y1ATPO 1 S
QOPUAKOTOLO COG. N

O‘v
‘ 04
To wapdév @ULA0 00N IOV TEPLEYEL: }‘o
1. T eivon 10 Alisade kot ol gival n yp1jon Tov L
2. Tvpéner va yvopilete mpoTov ypnoponouioete 1o Alisade 4&
3. Mwg va ypnowpomoreite To Alisade 4,\
4. MOavéig avemOOpNTES EVEPYELEG c\
5. g va puraccoetor To Alisade ©
6. Aowtéc mAnpoopisg , 0,(’»
AgmTopepeic 00NYieS Y10, T P16 TOV PIVIKOV akvsqm')ua‘gQ\
Q

O
1. TI EINAI TO ALISADE KAI IIOIA EINAI H XPﬁl TOY

To pwvikd exkvépmpo Alisade ypnoiponoteital yio 6@&758{(1 TOV GCUUTTOUATOV TNG AAAEPYIKNG PVITIONG,
GTO 07010l TEPIAAUPAVOVTOL 1) LTOVKOUEVT LOTN, TappoN N 0 KVNoUOG GTN POTH, TO QTAPVIGHOTOL, 1)
duKpPLPPOLX, O KVNGUOG 1 1] KOKKIVIAQ GTO udmws EVIAIKEG KO TodLd NALKIOG 6 ETOV KOl AVE.

To copntopata propel va gpeavifovrot @ymmmévsg EMOYES TOV YPOVOL KOl VO, TPOKOAOVVTOL 0T
aAlepylo 6T YOpM 0o aypmotddn 1 0£QEpa (TupeTds ek XOPTOL) N opet va eppaviovtol 6Ao tov xpdvo
KOl VO TPOKAAOVVTOL atd aALEPYiOL %aba, OTO OKAPED TNG OIKLAKNG GKOVIG 1] GTOVG LOKNTEC.

O
To Alisade avikel g pia oUASAPAPUAK®Y TOV OVOUALOVTOL YAOKOKOPTIKOELDT.
To Alisade dpa peidvovtog ‘oﬁ&pksyuovﬁ OV TPOKAAEITOL ad aAlepyia (prvitida).

&R

D
2. TI HPEHE{\NQ I'NQPIZETE ITPIN NA XPHXIMOIIOIHXETE TO ALISADE

Mnyv ypnoip Noete 10 Alisade:
Xeg napinr@i&»spyiag (vmepevaraBnoiog) otn Eovpoikn ProvtiKaiovn 1 o€ 0Tol0dNToTE GALO
cvotatydrov Alisade.

Q

Mpocééte wWrnitepa pe to Alisade:

Eav éyete nratikd mpopipata svnuepmote To yotpo M @appakonold cag. O yarpdg cag pmopel va

TpocapudcEL T 066m Tov Alisade.

H Mym pvik@v koptikootepogddv (0mws o Alisade):

. umopel, €dv Aapupdvovtar yio LeyEAo ¥poviKo SIAGTNIA, VO TPOKUAEGEL ETPPASVVOT) TG AVATTUENS
ota moudtd. O yrTpds B eELEyYEL TO VYOG TOV TAO10V GOG TAKTIKG Kol Oa dStucpaiicel 6Tl aVTO
moipvel TNV LKpOTEPT SVVATH ATOTEAEGLATIKT SOOT).

. UTOPEL VO TPOKAAECEL KOTAGTACELS OTO LATLO OTTMG YAAOKOUE, (OENGCT) TS 0QOUAUIKNG TTieoNC) 1
katappaktn (B6Amua Tov opOaipkoD eakov). Evnuepdote 10 yiotpd cog dv glyate ovTég TIC
KOTOOTACELS OTO TAPEADOV, 1] EAV TOPATNPTGETE OTOLOONTOTE LETAPOAT GTNV OPACT] GO KATA T
duapketo AMymc tov Alisade.
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Afyn @AV QupRaK®OV

Evnuepoote tov yuatpd cag edv maipvete 1 £ETE MAPEL TPOCPATA GALA PAPLOKO OKOLO KOl QVTH TTOV
ayopdoate Ywpic cuvtoyn.

Eivar duoitepa onUavTIKO Vo EVIUEPDGETE TOV YI0TPO GOG EGV TAIPVETE N EXETE TAPEL TPOGPATE, KATOL0 OO
TO, TOPAKATO QOPLLOKOL:

e J10Ki0 GTEPOEOMV 1) EVECLULO GTEPOELDN

® KPELEG OTEPOEODV
®  (Qapuoka yo 10 GoBpa
e pitovafipn, ypnoponoteital yio TNy avripetdmion tov HIV
o ketokova{OAN, XPNOLUOTOLEITOL VIO TNV AVTILETMOTION TOV RUKNTIGIKAOV AOIHAEEMV

O
O ywatpog oag Oa ektiuncel eav Tpénel va Aaupavete 1o Alisade TovtdYpOVe UE TO CUYKEKPIUEVD @m«x.

@
Kinon kot Onraocpog 46
YvuPovievteite 10 Y0TpO GOG TPV TUPETE OTOLOINTOTE PAPUAKO. “UO
}
Mnyv ypnoiponoieite 1o Alisade €dv giote £yKVOG 1| €0V oKOTEVETE VO LEtveTe éym)QﬁeKrég edv cag 1o
VTOdEIEEL 0 Y1ATPOG 1) O POPLOKOTOLOG GO, QS <
@
Mnyv ypnoiponoteite To Alisade gav Onialete, ektog €dv Gag 0 Dnoﬁsic’;%qﬁtarpég 1N 0 PAPLOKOTOLOG
oG,
&
00N yNo1 KoL LEPIGROS PNYAVAV OQ
To Alisade dev eivon TOavO va ETNPEAGEL TNV IKAVOTNTA GG vaa&ysirs N va yepileote unyavéc.
}

TNHOVTIKEG TANPOPOPIES CYETIKA IE OPLGUEVU, GDGT(ITI? ov Alisade
To Alisade mepiéyet yYAwplovyo Peviaiiovio. Ze OPLOUEYQUG acBeveic avtd pmopet va mpokaAécel epebiouo
610 E0MTEPIKO PEPOG TNG LVTNC. <
Eviuep®oTe 10 y1oTpd 1} TOV QOpHAKOTON 6ag eAicGvesTe SucpOpia TV YPNGLLOTOLEITE TO EKVEPMLLO.

‘ oo
3. IIQX NA XPHZIMOHOIHZET@O ALISADE

[Tavtote va ypnoonoteite 1o Alisade avompd copE@va e TIC 001Yieg TOL YroTpoy cog. Edv €xete

ap@iBorie, potiote Tov ylatpg\cﬁg.
1
0’ o
To Alisade ovclocTikd & @1 yevon ovte oour|. Yekaletar 6tn ot HE TN HLOPPT| AETTOD EKVEPDUATOG.
[IpocéEte va unv mdet oo ota patio oag. Eav cvoppPet Eemivvere ta pdtio cag pe vepo.
D

(o)
Iléte va xpncluoz\ﬁi‘rs 70 Alisade
e Nato xpncq‘ﬁtowits pio popd v nuépa.

e Na 1oy Lomoleite TV 010 dpa kabe nuépa.
'Eto1 6o &mmm’@srs To cuUTTOUOTA Ko’ OAN TN S1APKELN TNG NUEPAS KOl VOYTOG.

II6co ypoévo yperaletar To Alisade yro vo dpaceL
Opiopévol avBpmmot dev Bo a1sBavBovV TIg TANPELG EXOPAGELG TOL POPUAKOD TOPA LOVO LETA OO OPKETEC
NuUéPeg amod v TpoTn ¥pnon Tov Alisade. Qot6c0, GUVNBWE dpa EvTOC 8 e 24 wp®V amd TN YOpPNYN o).

Iléco va napete
Evijlikeg ko Epnfor niiog 12 etV kot Gve
e H ouvOng 6601 EvapEng eivar 2 yekoopol og ke povBovvi pia opd v Nuépal.

o  MOMG T cupmTOpoT TEBOHV VIO EAEYYO, UTOPELTE VO LELDGETE TN 000N o€ 1 yekooud o€ kabe
povBovvt pia opd TV Nuépa.
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Moo 6 g 11 eTadv

¢ H ovvOng 060m évaping eivan 1 yekaopdg oe kébBe povBovdvi pia popd v nuépa.

o Edv ta ovumtdpata givotl moAd Eviova, o yrotpds cog umopei va avéncet T 066m 6Tovg 2 YEKOGUOVG 08
K60 povBovvL TNV NuéPa, PEYPL TA GLUTTONOTA VO, TEBOVY VLo Eleyyo. Tote, umopei va ivar dSvvatn 1
peimon g 60omng o 1 yekaopd og kdbe povbohvt pio Popd TNV NUEPQL.

e Na punyv ypOHOTOLEITAL GE TALOLE KATM TOV 6 ETOV.

IM®g va ypNGLULOTOMGETE TO PIVIKO EKVEQMONO,
Yrdpyovv Aemtopepeig odnyieg yia T ¥pron Tov pviKov ekvee®dpatog pHetd v [apdypago 6 avtod Tov
@VALadiov. AkolovOnote TNV 0dNyia TPOGEKTIKG Y10 VAL £XETE TO UEYIGTO OPEAOC Omtd TN xpnom tov Alisade
NBLénE Aenrouspeic odnyics yia T ypijon tov pvikod exvepduaros, uerd v Hopdaypapo 6.,o
Xe)

Edv wapete peyordtepn 66on Alisade amd Ty Kavovikn

MuAfoTe pE TO Y1uTpo 1 TOV PUPUOKOTOLd GOC. 6“’
Eav Egyaoete va ypnowponomjcere to Alisade }'foo
Edv mapodeiyete po 66om, mhpte v pog to Boundeite. L

N\

O
Edv minociéler n dpa yroo v EXOUEVT 000T GUC, TEPUEVETE UEXPL TOTE. MMV T6 durAn do6om Yo va
avamAnpmcete T 6001 mov Egydoarte. Y
10%

Edv éxete meplocotepeg EpOTNOELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOV TOV np‘ogﬁog N eav ooBdveroe kKamowa
dvuopopia L TN XPNOT TOV PVIKOD EKVEQPOUOTOS POTNOTE TO ylarpéo Q V QOPLOKOTOLO GOGC.

R
}
4. TIIOGANEX ANEINIOYMHTEX ENEPTEIEX °{~
+
Onwg 6Aa o appoka, £tot kot to Alisade pmopet va<’®1<a7ué681 aveETOOUNTES EVEPYELES, OV KOL OEV

napovcidlovial 6 GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,. &

Adrepykéc avtiopaceis: {ntioete dusca“rgﬁt%ﬁsw €vlg YvoTpov
AN

Ot aArepyikég avTdpdoels oto Alisade &V%t ondvie Kot cupPaivouy pe cuyvotnta Hkpotepn Tov 1 atépov
ota 1000. Ze éva pikpo aplfpd aTop@V; ot 0ALEPYIKES OVTIOPACELS edv dev avTiueT®micBolv, umopet va
eEehMyBovv og éva coPapodtepo, a@w Kot emikivovvo yio v {on TpofAinua. Ta coprntodpota
nepAapupavoov: o

- évtovo cuptyuod, Prya. Sbokora GTNV avVamTvon

- Eapvikn aicOnon gQ/apiag 1 {adddog (Tov Umopel v 00MYNOEL GE KATAPPELGN 1) OTTMAELDL

ouvveidnong) o

- Tpné&o yl’)p%*n() 70 TPOGMTO

- 88puaru<éq’s§av9ﬁ Lot 1 KOKIWVIAQL.

Xe moAAEG TOOELS, TO OVOTEPHD CUUTTOUOTO UTOPEL VO 0QeiAovTaL 6€ AlYOTEPO GOPapég avemOOUNTES
evépyele A6 Tpémer vo. gloTe gvijuepor OTL €ival dOVVNTIKA 60Papa — ETOUEVEOS, EAV TOPAUTNPTOETE
omon 0TE A0 LT TO, CUUTTOLUATOL:

Agite éva Y1aTp6 TO GVVTOPOTEPO dHVVATOV.

IMoA0 cvyvéc avemBounteg evépyseieg (Mmopel va emnpedoovy mepiocdtepa and 1 dtopo oto 10)
e Pwoppayieg (yevikd ehappidg Bapdtntoag), Wiaitepa av ypnoiponoleite o Alisade yio neptocoTepes amod
6 eBdoudoeg cuveyOUEVO.

Yoyvés avemOOunteg evépyeares (Mmopel va ennpedoovy Atydtepa omd 1 dropo oto 10 kot meprocdTEPa

ond 1 dropo ota 100)

o Epebiopog 1 evoyAnon 6to e00TEPIKO TNG LOTNG — UTOPEL ETioNG VO, TopatnpoeTe Aiyo aiua otov
QUodTe TN POTN oG Avtd PTopel va 0peileTol og EAKOC TNG HOTNG.
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Ta pviKd KOPTIKOGTEPOELON UTOPEL VO EXNPEAGOVY TNV PLGLOAOYIKT TAPUYWDYT OPLOVAOV GTO GMLLO GO,
waitepoa €6V yPNOLOTOLEITE VYNAEG OOGELS Y1 LEYAAO XPOVIKO SLAGTNLOL. XTO TodLd oVTh 1) AvemBounT
gvépyelea Pmopel va TpoKaAécel emPpaduveon g avantuéng og oxéon pe GAAa.

Eav sneavicete avemOopnrteg evépysieg

Eav xdmowa avemBountn evépyera yivetan coPapi) 1 ocog mpofinpartiler, 1 av mapotnpnioete
KOO0 OVETIBOUN T EVEPYELN TTOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV PUALO OONYIDV: EVIUEPDGTE TOV YIOTPO 1 TOV
QOPHOKOTOLO GOG.

5. QX NA ®YAAXXETAI TO ALISADE
, O
No puAdocetal o€ puépn oL dgv 10 POAVoLVY kal dev To fAETOVV T TALd1G. 6’\*
N

Eivol kaAddtepa va puidooete 1o pwvikd skvépopa Alisade og 6pbia 6éon. Ildvtote vo éxsrs&@oGam pévo
TO KOdKL TOV. ,‘vo

AN

Noa pn ypnowonoteite to Alisade petd v nuepopnvic ANENG Tov AvaQEPETAL GTNV ,C\&éw KOl GTO KOLTI.
H nuepounvia. Méng etvan n tedevtaio nuépa Tov unva mov avoaeépetot. To pw;@wé(pmua Alisade 0a
TPETEL VAL YPNOHOTOINOEL EVTOG 2 VOV amd TO TPOTO AVOLYLLOL. &

&
&
Ta edppoxo dev TPENEL VoL AMOPPITTOVTAL GTO VEPO TNG omoxérauméQ ota okovmidw. Pmteiote to
(POPUOKOTOLO GOG MG VO TETAEETE TA, PAPLLAKO TTOV OEV XpSldCOé&l mo. Avtd ta pétpa 0o fonbncovv otnv

Mnv yoyete 1| KATOWOYETE.

nwpooTacio Tov mepPAAiovTog. ’{}
")
<o
6. AOIINEXZ TAHPO®OPIEX ,oq,\
¢
Tvegpréyer To Alisade LN

H dpaotiki ovsia eivat | povpoikn (p?»ouryk@vn. Kda0e yexkaopog mapéyel 27,5 wkpoypoppdpio
@OVPOTKNG pAoVTIKOLOVNG. 0\
Ta GAAo cvotaTikd givar yAvkoln éwu@g dtodvtn kutTapivn, TolvcopPikd 80, Beviorkdvio yAwplovyo,
afvievodiapvoteTpao&ikd dvatpladiac, Howp kekabapuévo.

A
Epo@avion tov Alisade Kal‘a@;sx()usvo TNG GVOKELUGING
To @déppakxo etvor va XSDK&VOle)pTl Lo PIVIKOD EKVEPDOTOG TOL TEPLEYETOL GE POIOKITPIVT YUAALVT] PLAAN
pe avida. H @udin Bpi ol 6€ VTOAEVKT TAACTIKY O1KN Le KamdKl avolkToU UTAE YPMUOTOG KoL
mhevpkd poyAd. H Orgn Srabéter mapdbupo yio va frémete to mepexopevo g graing. To Alisade
dwotifetan o€ csl)cgge&!csisg v 30, 60 kot 120 yexkaopmy.
Kéroyog aﬁﬁ KUKAOQOpiog
Kdéroyog adel0g Kuklopopiag:
Glaxog (@ﬁ% Ltd
Greeftrd, Middlesex, UB6 ONN
Hvopévo Baocilelo

Hapaymyoc:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Harmire Road

Barnard Castle

County Durham

DL12 8DT

Hvopévo Baoiielo

Glaxo Wellcome S.A.
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Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Ionavia

INo omoladnmote TANpoPoOpia. GYETIKA LE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, Topakaieiote vo ansvbuvieite
GTOV TOTIKO AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOV TNG ddelog KukAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 656 21 11 )
s¥
Bovarapus Magyarorszag ‘o\
I'makcoCmutKnaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft. \\6
Ten.: +359 2953 10 34 Tel.: +36 1 225 5300 "vo
. &
Ceska republika Malta

>
GlaxoSmithKline Malta  «<\

GlaxoSmithKline s.r.0. N
Tel: + 356 21 238131 4‘0

Tel: +420 222 001 111

gsk.czmail@gsk.com zo‘v
(5
Danmark Nederland '\0'
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmith QQBV
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 ( 6938100
dk-info@gsk.com nlinfo .com
&
Deutschland N@e
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG , &6faxoSmithKline AS
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 QéTlf: +4722 702000
produkt.info@gsk.com oo firmapost@gsk.no
» )
Eesti éo Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU o GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 372 6676 900 «00 Tel: +43 (0)1 97075 0
estonia@gsk.com XY at.info@gsk.com
% o
AN
EAMdda P Polska
GlaxoSmithKline AE& GSK Commercial Sp. z o.0.
TnA: +30 210 68 2&90 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
O
Espaiia (.“’ Portugal

GlaxoSmi ine, S.A.
Tel: + 34902 202 700
es—ci@sk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) S.R.L.
Tel: + 4021 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com
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Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: + 354 530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 9218 111

Kvzpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357223970 00

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 67312687
Iv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Slovenska republika

GlaxoSmithKline Slovakia s. r. o.

Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.cox@

h

To mapdév @VALo 0dNYLOV YprioNG eYKPiONKE YO rshsv‘@ oopa otic {MM/EEEE}.

[

&

N

Agntopepn TANPOEOPLOKA GTOLYELN Y10 TO TPOTOV ,e@{\ﬁlaeémuu oV 1otoceAida tov Evpomnaikon
Opyaviopov @apudxewv (EMEA): http://www.e?\éa'europa.eu/.
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AEIITOMEPEIX OAHI'IEX XPHXHX TOY PINIKOY EKNE®@QMATOX

Mze 11 poralet To pvikod EKvEQOpA

To pvikod ekvEQ®UO KUKAOPOPEL GE KAPE YOAAVT PLAAT PECO GE TANGTIKY OMKn — PAéTE €1KOVa a. Oa
nepéyet 30, 60 N 120 yekacpobe, avaroyo pe to uéyedog GLOKEVUGING TOV GOC £XEL YPAWYEL O YLOTPOG GOG.

o Kondicu
— Akpogvolo
O
=1~ Kovpni anghevdépmong \6*
+—— Mopadvpo 6("
«©
N
Epnpéc Mico é
&
, o , o o ) ,

To mapadupo ot mAactikn OYKn cog emrpénet va Seite moco Alisade éxgt amagleivel otn LIAN. O
umopécete va deite To eninedo Tov VYPOL o€ pio Kavovpyla ELain 30 1 60 OUdV, 0ALG Oy o pia

Kavovpyle elaAn 120 yekaopmv ENEWON TO EMIMESO TOL VYPOD gival ndw(?o 0 to mapddvpo.
I

"E&L onpovtikd pdypato wov yperaletal vo yvopilete yio x[@n TOV PLVIKOD EKVEPADNOTOS

. To Alisade kvkAopopel og kapé eLaAn. Edv yperocbei vo ghgyEete mOc0 £xel amopeivel KPATHOTE TO
PVIKO EKVEQOpA o€ 6pOLa OEcn KOVTPA 6TO PG, ®®nopécars £to1 va dgite To eminedo pésa and
10 Tapadvpo. 4‘.0

. Otov pNOHOTOLEITE Y10 TPATI POPA TO PLYULOEKVEQ®NO. D0 YPELOGTEL VO TO AVUKLIVI|GETE

dvvatd poll pe To komdxt yuo tepimov 10 Ssgb olemta. Avtd etvar onpovtko enedn to Alisade
glva éva ayh evaidprnuo Tov yivetot vy;& oV TO OVOKIVEITE KaAd — PAETE ikOva B. Oa pmopéost
va yekdoel povo otav yivet vypo. O

O
AN
50
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. To xovuni anelevBEPmong TOV EKVEPOLATOS, TPEMEL Vo TATNOEL dVVOTA 6€ 6L0 TO PIKOS TNG
oradpopung Tov, Yo vo amerevdepdoel To ekVEQOUA amd TO GTOO — PAETE €1KOVO, .

O
\64?

. Edv €yete duokorio 6TO TATNUA TOV KOVUTLOD UE TOV VOV OVTIYELPO, UTOPEITE VOl Xpncs@‘?ﬁmﬁcsrs
Kot o 500 yépro — PAEmE €1KOVa O

«©
@
&
\
'46'
<
o
o
\Y
R
R
hy
. IIavrote vo £xeTe TOMOOETNUEVO TO KOTAKL GTO KO eKvEQOpa 6tav dgv 10 ypnotponotgite. To
KOTTAKL KPOTAEL LOKPLd TN oKOV, Grsy(xvonmsi,v eumoditel To fovAmpa Tov oTopiov. Otav 10

KATAKL ivot TomoBeTnévo, To KOvumi ansk@pwcng TOV EKVEQMOUATOC dev Umopel va matndel Katd
AaBoc. Q

. Mot¢ va pnv (pnonuomomicete Ba}\{@)ﬁ Ao aryunpod avrtikeipevo yo va kobopicete To 6TOUI0.
Avt6 Ba mpoxaréoel {nud oto p%ﬁ) EKVEQOLOL.

o
O

MpogTopacio Tov prvikoy sx&ﬁgpm’og Yo pron
D)
% o
Mpérer va nposromdosr&ﬁ} PLVIKO EKVEQONOL:

. TPV TO Xpnm&'_ﬁonﬁcsrs Yo TPATN PopaL

N
. eqv éxsr??éﬁ&dcm TO KOTAKL
oF
X
O
Q
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H mpogtopacio Tov pvikol ekvepdpatog fonddel oto va dtuc@aullotel 1 Afyn T TANPOLE d06TG TOV
Qapudkov. Akolovdnote avtd to frpota:

1 AvaxiviloTe 10 pviké ekvé@opa évrova poli pe to kamdxt yio mepinov 10 devtepdrenta.

2 Aopapéote 10 Kamdkl mELovTag ELaQPE TIG TAEVPEG TOL KATAKLOD LE TOV AVTIXELP Kol TOV OEIKTN —
PAéme ewcdva €.

3 Kpatnote to pwvikd exvépmpa o 0pbia Béom, petd yopte o Kot wsvﬂf)vsrs T0 6TOO0 pOKPLE O
Ja D)
£6dg.
4 IMiéote To Kovpumi dOVVETA 6€ 6L0 TO p1KOG TNS JLdpopn§ytov. Eravaraparte avtd Tovid)ietov 6
Qopég néxpL va amedevfepmbel Eva AemTO EKVEQMUQ 0’{. épo. — PAéme oV OT.

)
+
\o

¢
&

-

(%
To pwvikd sxvé(pmpq si(u?rd)pa étopno yo ypijon.
(o)

&
Xp1on Tov pwl,‘l,o EKVEQONATOG
1 Ava Q*.c‘rs OVVATA TO PIVIKO EKVEQONO.

2 Aéﬂlpéc‘rs TO KOTOKL.

3 vonére T piT 6og yo va kabapicovv ta povBodvia, 6T GUVEKELD YOPTE TO KEPAAL Gag Alyo TTpog
T, EUTPOG.
4 TomoBetnote T0 6TOUI0 GE €va povBovvi — PAéme eikova . KoatevubBhvere to dkpo tov otopiov mpog to

eETEPIKO PEPOG TNG UOTNG COG, LOKPLE 0 TO ddppayua. Avtd fondd va whel To PAPUOKO GTO
oMOTO PEPOG TNG LOTNG GO,

5 [Tiéote 10 KOVUAL BVVATE 6€ OAO TO PKOG TNG OLEOPOUNS TOV, EIGTVEOVTUGS 0té TN poTN — PAETE
gwova 1.
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/A

/
6 Bydite 10 61610 KO EKTVEVGTE 0O TO GTONA. )
7 Edv 1 d6on eivar dvo yekaopoi og kaBe povbovvi emavorafate ta frpata 4 £wg 6. 6*\9
N
8 Eravoiapate ta frpata 4 £og 7 yio TNV avTIHETATIOT TOV GAAOV povBovvioD. ofo
9 Tomo0eTeioTE TO KATAKL GTN GLGKELT] TOV PVIKOD EKVEPDLOTOC,. O
@
<®

KoBapiopog Tov pivikov EKVEQAONATOS &

R

N\
Metd am6 ka0g yprion: \\‘V
1 2KoVmileTe TO GTOWIO KOl TO ECMTEPIKO LEPOG TOV KATOKLOU LIE évaﬁ‘gap(), o1eYVO YAPTOUAVTIAO —

PAéme gcdveg O ko L.

(o]
2 Mnv yprnocponoteite vepd yl%w 10 kafapioerte.
3 Moté pn xpncmonmﬁpq@smva N GAAO oy unpd avTIKEiLEVO 6TO GTOLIO.
2O

4 Mavrote va rono()sé'@rs TO KOTTAKL LOMG TEAEIDOETE.
&
Eav to pwviko skvs@uu ogv @aivetan vo Aertovpyei:

. EAéyETe 081N GLGKELT £xel akOpo Pappako. KortdEte to eninedo and to mopaupo. Eqv 1o eninedo
glval 7@& YOUNAO PTOpEL vV, UMV VITAPYEL OPKETO PAPLAKO Y10, VO AELTOVPYNGEL TO PIVIKO EKVEQPMULCL.

o E&Q € TO PVIKO EKVEQOUA Y1 BAGPT

. av vopiCete 6TL TO 6TOUI0 UmopEl va TapepmodileTal, PNy PNCIROTOMGETE BELOVA 1] GAAO aLYUN PO
avTiKeipevo yia va to kobopicete.

o [Ipoorabnote va to Eavapubuicete akolovbmvtag Tig 0dnyieg oto ‘IlpogTouacio Tov pvikon
EKVEQAOLOTOC Y10 YpN o .

Edv e&axolovbei va unv Aettovpyei, 1| eGv ekToEeDEL VYPO, EMGTPEYTE TO PIVIKO EKVEQ®LLO GTO
(POPUOKOTOLO GOG Y10, GLUPOVAT.
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