ITAPAPTHMA 1
IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo QAPLOKO QVTO TELEL LTTO CLUTANPOUATIKY TOPaKoloVON oM. AVTo B emITPEWYEL TO YP1IYOPO
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPLOV AGPAAELNG. ZNTEITOL 0O TOVG EXAYYEAUOTIEG VYEING VO OVAPEPOLY
0TolEcONTOTE TBAVOLOYOVUEVES avemBOUNTES evEpyetec. BA. mapdypopo 4.8 yia tov Tpdmo avapopdc
OVETOOLNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml evéciuo didhvpua

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

1 ml droAdpatog mepiéyet 485,1 mg yadomuchevoing (toodvvaypet pe 0,5 mmol yadomikAevorng kat
78,6 mg yadoiiviov).

Mo tov TAnpn katdloyo TV ekddYwV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo didivpa

Awoyécg, dypopo £mg avorytd Kitpivo dtdAvpa

Méomn ocumtikdtta otovg 37 °C 850 mOsm/kg H,O
pH 7,0-7,8

[1Ebdeg oToVE 20 °C 12,5 mPa s

1Endeg otovg 37 °C 7,7 mPa s

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég EVOEitelg

AvT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV YPNGIUOTOLEITOL LOVO Y10 SOy VOGTIKODG GKOTOVG,

To Elucirem gvdeixvotal og eviAikeg Kot Toidid NAKiog 2 ETMV Kol GVE Yo GKLOYPUPIKE EVIGYVUEVN

OmEKOVIOT poyvnTikoL cuvtoviopol (MRI) yia ) Bektioon g aviyvevong kot g anekovions

mafoAoyLDV LE SlaTapoyY] TOV AUATOEYKEPAALKOD epaypol (BBB) kauvn un pucoloykr| ayyeimon:

- TOV €YKEPAAOV, TNG GTOVOLAIKNG GTAANG KOl TMV GYETIKAOV 1GTMV TOL KEVTIPIKOD VELPLKOD
ovatiuartog (KNY),

- TOL NTOTOG, TV VEPPDV, TOV TOYKPEATOG, TOV LAGTOV, TOV TVELLOVA, TOV TPOGTATY KOt TOV

LVOGKEAETIKOV GUGTHLLOTOG,

Oa mpémel va YPNCLUOTTOIEITAL LOVO OTAV Ol JLYVMOCTIKES TANPOPOpies elvar amapaitnteg Kot v
mopéyovton pe un evicyvpévo MRIL

4.2  Aocoloyia Kol TpOTOS YopPYNONS

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TPOTIOV TTPEMEL VAL YOPTYEITAL LOVO OO EKTOOELUEVOVS ETOYYEANATIES VYETLOG L
TEYVIKY| eUmELpia oTnv ektéleot anekdviong MRI evioyvpévng pe yadorivio.



Aocoroyia

H ocvvietdpevn d6on tov Elucirem givan 0,1 ml/kg copotikod Bapovg (XB) (icodvvapet pe 0,05 mmol/kg
¥B) mpokelévou va emitevydel dloyveooTikd ETopKNG oKloypapikn avtifeon yio OAeC Tig evOei&els.

H 860m Ba tpémet va vworoyileton pe Bdon 1o XB 100 0:60evong Kot dev Ba Tpémet va vepPaivel T
GUVIGTOUEVT] dO0T| OvE, YIAOYpappo B Tov Tapovuctdletol avaAnTIKE TNV Topovsa TAPAYPOpO.

Ytov Ilivoka 1 mapakdto detkvieTon 0 dyKog Tov TpEmeL va yopnyeitat avaloyo pe to XB.

Hivaxag 1: ‘Oykog Tov Elucirem mov wpénel va yopnysitor ava XB

B ‘Oykog MMocétnTo
ymoypouua (kg) | yriootdéitpa (ml) | yiAlooTOypOUUOUOPLOL
(mmol)
10 1 0,5
20 2 1,0
30 3 1,5
40 4 2,0
50 5 2,5
60 6 3,0
70 7 3,5
80 8 4,0
90 9 4,5
100 10 5,0
110 11 5,5
120 12 6,0
130 13 6,5
140 14 7,0
Huriouévor

Ag amotteitol Tpomonoinom g d0onc. O mpénet vo dideTan Tposoyn o€ NMKI®IEVOLG acBevels (PA.
mopdypoeo 4.4 ).

Negpikn dvolertovpyio

Agv amotteitol Tpomonoinon tng 000m¢ Yo acheveig pe omolodnToTe eninedo veppikng duciettovpyioc. H
yoadomukdevorn Ba Tpémel va ypnoponoteital o aobeveic e coPapn veppikn ducAertovpyio

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) ko1 o€ ac0eveic mov Ppickoviar og TepeyyelpnTiky Tepiodo HETapOTYEVONG
NTOTOC LOVO LETE OO TPOGEKTIKT EKTIUNGN TNG OXE0NG KvOHVOL/0QPEAOVE KL 0V Ol SLOYVOGTIKEG
TANpoPopiec lval amopaitnTeg Kot OV TaPEYOVTAL LE U oKloypagikn anetkdvion MRI (BA. mopdypopo
4.4). EGv n xpnion ¢ YadomkAEVOANG glvor amapaitntr, 1 d6om de Ba mpémel va vrepPaiver to 0,1 ml/kg
B (1oodvvapel pe 0,05 mmol/kg XB). Ag Oa wpémel va ypnoyomoteiton Tdve and pia 6601 katd )
dudpkela piog odpwonc. Adym EAAEWYNG TANPOPOPLAOV Y10 TNV ETOUVAAAUPOVOUEVT] YOPTYNON, Ol EVEGELG
yoadomkAevoing Oe Ba Tpémel va emavaiapfavovtal, EKTOC Kot oV HETAED TV EVECEDV PHEGOAUPET

SLIoTN O TOVAG(IOTOV 7 NUEPDV.

Hrotixn dvalerrovpyio,

Agv amatteitol Tpomonoinon tng 66ong Yo acheveig pe NroTikn SucAertovpyic. ZuVIGTATOL TPOGOYT,
€101KA OTNV TEPITTOON TNG TEPLEYYEPNTIKNG TEPLOGOV UETANOTYEVOTG NTOTOG (PA. «ve@pikn
ducAertovpyion TAPUTAV®D).

THaidrazpikog minBoouos (nlikiog 2 etwv kot avw)
H ocvvietdpevn ko péytot d6om tov Elucirem eivon 0,1 ml/kg B (1oodvvapel pe 0,05 mmol/kg £B) yu
0Meg TIg evdeitelc. Agv mpémel va, ypnolponoteital Téve arnd pia 6061 ot S1apKELN LG CAPMONG.



H acpddeio kon ) amotelespoticotnto tov Elucirem og mondid niikiog K4Tm tv 2 €@V dgvV £(ovv
axopa tekunprwdel. Agv vdpyovv drabécipa dedopéva.

Tpdroc yopynong

To mpoidv mpoopiletar pdvo yia evooAEPLa xpion.

H ocvvietduevn d6om yopnysitan evoopriefing mg éveon bolus pe taydtnTo pong mepimov 2 ml/sec
aKoAOVOOVEV ATTO EKTALOT| LE EVEGLLO S1dAV LA YAwprovyov vaTpiov 9 mg/ml (0,9%) pe yeypokivnn
gvean N eyyvutipa 1oyvOoC.

H evdopAéfia yoprynon oxloypagikod LEGOL TPEMEL, av ivorl duvato, va yYiveTon Le Tov actevn
Eamhopévo. Kabmg n epmeipio deiyvel 0Tt o1 meprocdTEPEG avemBOUNTEC EVEPYELEG ELPAVICOVTOAL EVTOC
AETTOV PETA TN YOpNYNOT, 0 0o0evNg Ba mpémel va mapoakoiovdeitor Katd Tn S1dpKeLd TG YOPNYNONG Ko
UETA Y100 TOLVAGYIoTOV o dpa (BA. Tapdypago 4.4).

IMo 0d1yieg oYeTIKA HE TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TPV amd TN Yopnynomn, PA. mapdypapo 6.6.
Houdrazpirog ninBoouog

e maudid, Oo mpémet va ypnoiponoteital to Elucirem g aAidio pe cdptyya piag xpnong pe 6yko
TPOGUPUOGHEVO GTNV TOGOTITA TOV TPOKELTAL VO, EVEDEL, Y100 VO DITAPYEL LEYOAVTEPT akpifela TOV

EVIOLLEVOL OYKOV.

Anyn ameidvionc

To oxiaypapikd evicyvpévo MRI propei va Egkivioet HeETd TV éveor), avaAoya e Tig akoAovBieg Tov
TOAUDY TOL YPTCLOTOLOVVTOL KO e TO TPOTOKOALO TG e&étaonc. H Béltiot evioyvon onpotog
TOPATNPEITAL YEVIKA KOTE TNV apTNPLoKY @domn Kot LEGa 6€ dlAoTNua Tepimov 15 Aentmv petd v éveon.
Ot akolovBiec otabuiocpévav drapnmkwoy ypdvov amokatdotaons (T1) elval wiaitepa KaTAAANAES Y0
OKLOYPOPIKA EVICYVUEVEG EEETAGELG.

4.3 Avtevositeg
YrepevaicOnoio 6tn dpactiki ovcia 1| 6€ KATOo1o and T £KO0Y TOV AVUPEPOVTUL GTNV TOPAYPPO 6.1,
4.4 E0kéc mPoEtdomon|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Y p1on

H yoadomuchevohn dev mpémet va yopnyeitan evdopaytaio. ZoPapés, ameintikés yio tn {on Kot
BovaTnEOpPEC TEPIMTOCELS, KVUPIWOS LE VEDPOAOYIKES OVTIOPAUCELS (T1.Y. KDWQ, EYKEPAAOTADELD, EMANTTIKES
kpioelg), £xovv avaeepOel e TV evdopaylaic YOpyNoTn OKIOYPUPIKOV OVGLOV UE BACT) TO YO.OOAIVIO.

[péner va AapPavovtal ot cuviBelg Tpopurdéelg yia v e&étaon MRI, 6mwg 1 e€aipeon Twv acBevov pe
BNuoTodoTEG, GLOMPOUAYVITIKA KALT ayyeimv, avtAieg Eyyvong, dieyéptec vehpwv, KOYALoKE
EUPLTEVUATO, 1) TTLOUAVOALOYOVEVE EVOOCMUATIKO UETUAMKE EEVa GOMOTA, E1O01KE 6TOVG 0POAAUOVC.

O ewcéveg MRI mov mapdyovtot pe avtd 10 QapUOKELTIKO TPOioV Bo TpEmeL va avaAbovTal Kot va
gpunvevovTal LOVo amd exayyeAuaTies vyelag mov &xovv exmaidevtel oty epunveia MRI evieyvuévng pe
yoadoAivio.

Agv VTapYovV 1| VILAPYOLY TEPLOPIGHEVA KAMVIKA dedopLéva diepehiviiong TG amdd0og g
yodomukhevoAns Yo v anetkovion Tov KN oe aobeveis pe pAeypovmodels, AodOELs, auTtodvooes M
QTOHVEMVATIKES O10TAPUYES (OGS 1) GKANPLVOT| KOTd TAAKAG), o€ acbeveic Le o0&y M xpdvio Euepaypo n
o€ aobeveig pe evoopveMkég PAAPeg 6T 6TOVOVAIKN GTAAT).



Eniong, dev vadipyovv 1 VAP ovV TEPLOPIGUEVO KAVIKA dedopEVa dlepeLVNIONG TG 0TdO0sN TNG
YOOOTIKAEVOANG Y10 TNV OTEIKOVIOT] COUATOG O ac0eVELS e PAEYUOVAOIELS, AOIUMOELS KOl VTOAVOGES
nmadnoeig, peta&d TV omoimv 1 o&ela/ypovia ToyKPEUTITION, 1| PAEYUOVMOTNG VOGOG TOV EVTEPOV, TA.
(QAEYLOV®OIT VOGLOTA GTIV TEPLOYN TNG KEPUANG Kol TOV TPUYNAOL Kot 1) EvoounTpimon.

ITBovOTNTO OVTIOPAGEDV VTEPELOLGHNGINC 1 AVAPLACKTIKAV OVTIOPACEDY

- Onwg oydetl Kot Yo GALN OKLOYpaEIKa PLECO TOL TEPLEYOLVY YOOOAIVIO, umopel va ekdnAwBovv
avTIOpAcElg vTepevUcONGiag, cvumepthapfovoprévey ekeivav mov etval anetAnTikég yio ) Lon.
O1 avtidpdcelg vrepevaictnoiog pmopel va givol gite aAAepyIKEG (TEPTYPAPOVTOL (OC
OVOQUAOKTIKEG OVTIOPAGELS 0TV glvorl cofapéc) eite pn addepyikés. Mmopel va ekdnlmBobv eite
aupeca (o€ Ayotepo amd 60 Aemtd) petd tnv €veon, eite kabBvotepnuéva (o€ Em¢ kat 7 nuépeg). Ot
OVOPLAOKTIKEG OVTIOPAGELG EKONAMVOVTUL APECHG KAl Umopel va eivar Bavatneopeg. Eivon
ave&aptnteg amod tn 86om, prnopel va ekonAwBodv akoun Kot VoTEPA AO TV TPMTH OGN TOV
TPOTOVTOC, Kot givar cuyva ampoPrentes.

- Kotd ™ dibpkela g e€étaonc, eivar amapaitntn 1 enifreyn onod wotpo. Edv ekdniwbodv
avTdpdoelg vepeLUGONGiaG, 1 YOPNYNON TOL CKLOYPUPKOD LEGOL TPETEL VO OIOKOTEL AUECHS
Kat, €4v glvar avaykaio, Tpémel vo dobei 101k Bepancio. Enopévac, oe oAOKANpM T StdpKeLd TNG
e&étaonc npémel va vapyel tpdcPacn oe PAEPRa. Mo va eivor ekt | Ay GUECOV AVTILETPOV
0€ MEPMTAOGELG EKTAKTNG AVAYKNG, O TPEMEL VoL VTLAPYOLY BTNV AUEST] S1ABEGT TOL YLIATPOL
KOTAAANAQ @ApUOKA (TT.). ETLVEPPIVI] KOl AVTUCTOUIVIKA), EVOOTPUYELOKOS COANVAS KOl
OVOTTVEVGTIKT] GUGKELN.

- O «kivovvog avtidpaong vrepevoictnaciog pmopel va etvor vyNAGTEPOG G€ 060eVEiS e 16TOPLKO
TPONYOVUEVG OVTIOPACTG OE OKIALYPOPLKE LEGH TTOV TEPLEYXOVY YOdOALVIO, Bpoyyucol dobpatog
aAlepyiog.

Neopikn dvcAgltovpyia Kot VEO@POYEVIC cvotnuotiky ivwon (NXI)

[Ipwv amd ™ yopNynon Tov YadomKAEVOANG, GUVIGTATOL OAOL 01 ACHEVEIG VO EAEYXOVTAL Y10 VEQPIKT|
duciettovpyio KAVOVTAG EPYACTNPLOKOVS EAEYYOVG.

YTapyovv avoapopic VEQPOYEVOUG GLGTNHATIKNG tveong (NXI), n omoia oyetileTon pe T ¥pron
OPLOLEVOV GKLOYPOPIKAOV LECHOV TOV TEPLEYOLV YUOOAIVIO o€ acbeveig e oeila 1 xpdvia cofapn veppikn
dvohrertovpyia (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOeveic Tov VIOKEWTOL GE PETAPOCYEVCT HTATOG
dtaTpéyouv 1Waitepo kivouvo, kKabmg 1 ThavoTnTa Vo TPoKHWEL 0EEI0 VEPPIKT OVETAPKELN EIVAL VYNAN
o€ avt Vv opdda. Kabmg e ) yadomkievorn vdpyet mihovotnta ekdnimong NZI, avtr Oa mpénet va
ypnotpomoteital poévo og acbeveic pe coPapn veppikni duciertovpyia Kot o€ acbeveic mov Ppiokovtal oe
TEPIEYYEIPNTIKT TEPIODO HETOUOCYELCTC NTOTOG PETH OO TPOGEKTIKT EKTIUNGN TNG GYEONS
KIVOUVOL/0QELOVG KoL 0V Ol Sy VOGTIKEG TANPOPOPIES VAL OTOPAITITEG KO OEV TAPEYOVTOL LLE UM
oKlaypaeikn onekovion MRI.

H apokdBapon Alyo petd tn yopnynon g yadomkAevoAng iomg eivol xpnoiun oTnV amopaKpuve g

YOoSOoTKAEVOANG amd TOV opyavicUd. Agv vtapyovy evdeitelc mov va vwootnpilovy v Evapén
alpokdBapong yia Tpoinyn M Oepameio tng NI og acbeveic mov dev vwopdAlovTor 1101 6€ alpokadopon.

Hlxiopévot
Kobmg 1 veppucn kdBopon g yadomkAEVOANG UTOpEL va €lval LELWUEVT GTOVG NAMKIOUEVOG, ival
eEaPETIKA oNuavTIKO 01 acbeveig nAtkiog 65 eT@v Kot dvo va EAEYYOVTOL Y10 VEPPIKT SLUGAELTOLPYia. Oa

TPEMEL va, dlveTol TPpoooyn o€ acbeveig e veppikn ducAettovpyia (BA. Tapdypapo 4.2).

Eminntikéc xpioeic

Onwg woyvet Kot yo, GALS, SKLAYPOQIKE PHEGH TOV TEPIEXOVV YOOOAIVIO, ATOLTEITOL 1O10UTEPT) TPOCOYN OFE
acOeveic e pLel@PEVO 0VO0 Yo EMANTTIKEG Kpioelg. OAog 0 eE0TMGUOC Kot TO PAPLLOKO TOV OTOLTOVVTOL



Y10 TV OVTILETMTLON TUYOV 0KOVGLOV HVIKMOV 6TacUdV Katd T didpkela g e&étaong MRI npénel va
dlotiBevTon EK TOV TPOTEPWV.

EEayyeimon
Amaiteitol Tpocoyn Katd t yopnynon, yio v amopuyn eayyeimong. Xe mepintmon eEayyeiowong, n
€VEDT TPEMEL VO SLOKOTEL AUECHC. LE TEPIMTMON TOTIKAOV avTIOpAcewY, Oa mpénel va dievepyeital

a&loAoynon kat va papuoleton Oepaneia, dnwg amorteital.

Kapdiayysiokn vosog

e aoBeveic pe coPapn Kapdtayyelokn vOGo 1 YOOOTKAEVOAN Ba tpémel va yopnyeital pévo Hetd amd
TPOCEKTIKN a&LOAOYNGOT TNG OXECTC 0PEAOVG-KIVODVOV, ETELON UEYPL OTIYUNG Oev LITdpyovV dlabéciia
dedopéva.

"Exdoya

To @dppaxo avtd mepéyet Mydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 15 ml, etvar ovtd Tov ovopdlovpe
«erehBepo vatpiovy.

4.5 AlMnmiemopdosig e GALo QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOl GAAES pOPPES alinAemtiopaong
Agv &yovv TpaypatonomOel peAéteg OAANAETIOPAGEWDY.

2VYYOPNYOUUEVO QUPLIOKEVTIKA TPOTdVTO OV TTPEmel va, AneHovv vTown

O1 BT0-amoKAEIGTEC, O1 OYYELOOPOAGTIKEG OVGIES, OL OVAICTOAELS TOL LETUTPENTIKOV eVEDUOV TNG
OYYELOTEVGIVIG, O OVTAYMVICTEG TV VITOdOYEWMV NG ayyetoteveivig II peidvoovv v
OTTOTELECUOATIKOTITO TOV UNYAVIGUOV KOPOLUYYELNKNG OVTIGTAOUIONG T®V S10TOPay®DV TG OPTNPLOKNG
nieong. O 1atpdg mpémetl va Aapfdvel TANpopopieg oYETIKE e TV TAVTOXPOVY ANYT| QVTOV TOV
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TPLV Ao TNV EVEST TG YUOOTIKAEVOANC.

4.6 T'ovipétnTa, KOG KO Yorovyio

Konon

Ta dedopéva GYETIKA LE TN (PNOT OKIOYPUPIKOV OVGLOV UE BACT) TO YOOOAIVIO, GUUTEPIAAUPOVOUEVTG
NG YaOOTKAEVOATG, G £YKVEC Yuvaikeg eivan meplopiopéva. To yadorivio pumopet vo, dSamepdoet Tov
mhakoOvTa. Agv glval yvootd av 1 €kBeot o610 YadoAivio oyeTileTon e avemBOUNTEG EVEPYELEC GTO
éuPpuo.. Meréteg o (ma £de1E0V PIKPN LETOPOPE OLOUEGOV TOV TAAKOLVTO Kot Ogv KaTEdEEAY dpeon 1
éupeon to&kotnTo TNV avamapaymyikn tkavotnto (PA. moapdypaeo 5.3). To Elucirem dev mpénet va
YPNOLOTOLEITOL KOTE TN SLAPKELN TG KVTONG, EKTOC EAV 1] KAVIKT KOTACTOOT) TNG YOVOIKOC OTOtTel T
YPNON YAOOTIKAEVOANG.

OnAacpodg

To oklaypoaeikd pEGa TOV TEPLEXOVY YOOOAIVIO OTEKKPIVOVTAL GTO UNTPIKO YAAN GE TOAD LUKPES
TOGOTNTEC. X& KAWVIKEG OOGELC, OEV AVOUEVOVTUL EMMTMOGELG OTO PPEPOC AOY® TNG UIKPNG TOCOTITAG TTOL
OTEKKPIVETOL OTO YAAO KO TNG HKPTG AmoppOPNong omd 10 YaoTpevteptkd. H cuvéyion 1 n diakomr tov
Oniacpov Yo mepiodo 24 mpdv petd ) yopnynon tov Elucirem, O mpénel va evamdkeitol otn
SLOKPLTIKT gVYEPELD TOV 1aTpol Kot TS OnAdlovoag untépag.

Tovipdmro

Mehéteg og (o dev Katadekvhovy peimon otn yovipotnta (BA. mapdypago 5.3).



4.7 Emodpacelg 6Ty tkavOTITO 001]YN61S KO XEIPIGHOD P UVI|LATOV

To Elucirem dgv £xet kopia 1 £xel aonpavIn EXOPOOT GTNV IKOVOTNTA 0d1YNONG KOl YEPIGUOD
Ny ovnUaToy.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

[Iepiinyn Tov TPOEIA ACQAAELNC

O1 o cuyvEG avemBOuNTEG evEpYeleg NTav Ahyog otn B€om éveonc, kKepalakyia, vovTtio, yuypodTnTa 0TN
0éom €veong, KOTmo Kot S1appota.

KotdAoyog avertBbuntmy eVvEPYELDV GE LOPQT TIVOKO,

2tov Tivako 2 wov akolovBel Tapovotdlovtal ot avemBOunTeg evépyeleg e Paorn KAMviKES SOKIUEG TTOV
nmephapupavay 1.047 dtopa mov ektéOnKav o€ yodomkAevodn e gbpog d6omng amo 0,05 ml/kg B
(1oodvvapei pe 0,025 mmol/kg ZB) éwg 0,6 ml/kg B (1codvvapei pe 0,3 mmol/kg XB).

O avemBOunteg evépyeteg mapatifevrol otov mapakdto mivaka ava Katnyopia Opyovikod ZuoTipatog
(SOC) xat ava cuyxvotnTo LE TIG TAPOKATO Kotevduvtipleg odnyieg: moAd cuyveés (= 1/10), cuyvég

(= 1/100 ¢mc < 1/10), 6yt ovyvés (= 1/1.000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd
ondvieg (< 1/10.000).

Hivokog 2: AvemBOUNTES AVTIOPAGELS TOV OVUPEPONKAY NETA TN YOPNYNON YUOOTIKAEVOING
Katmyopia Opyavikoo Yoyvotnrta
YvoTinaTtog Yoyvég 'Oy ovyvég
Alotapoyég avoGomoImTIKO - YnepevaroOnoio*
GLGTNUOTOG
Alotapoay£C Tov VELPLKOV Keporaryia Avocyevocia
GUGTNUOTOG
Tlaotpeviepikéc dratapoyéc - Awgpporo, Navtia,

Kotmaxo dAyog, Epetog

evikég Sratapayés Kot Avrtidpaon otn 0éon Konwon, AicOnon Beppov
KOTOOTAoELG O 0éom éveong**
xopnynong

* Youmeprappavopévav duecwv (aAlepykn deppotitida, pudnua, SHETVOLN, SVGPMOVIK, CLEPELYKTIKO
aioOnuo otov Aapd, epefiopog Tov Aaov, GTOUATIKY TopoicOncio Kot epuBpiaon) kat
KaBuoTEPNUEVOVY (TEPIKOYYIKO 010N LA, SLOYKMOT, EEAVON LA Kol KVIGLOG) aVTIOPACEWV.

** H avtidpaon omn BEon éveong meptiapfdvel Toug axdiovBouvg dpovg: diyoc ot BEom Eveong, oldnpa
ot Béom éveong, yoypodtnrta ot 0o Eveong, aicOnua Bepudtrag otn BEon Eveong, aPATOUA GTN
0éom éveong kat epvOnua ot Béon éveong.

Ieprypaen emdeypuévay avemBounTwyv EVEPYEIOV

YrepevaroOyoia

O1 dpeoeg avtdpdoelg TepAappdvouy pio 1 mEPIGcdTEPES EMOPATELC, TOV ELLPAVILOVTAL TOLTOYPOVA. 1|
dladoyIKd, o1 omoieg eivar GLVINB®G SEPLATIKES, OVOTVEVGTIKES KOUT ayyelokés avtidpdoelc. Kdabe
évoeln umopei vo amotedel TPoedoTomTIKY EVOlEn Yo TNy Evapén katomAn&iog (cok) 1 omoio ToOAD
omavio umopel va KataAnéel oe Bavaro.

Negpoyevic ovartnuotixy ivwoon (NX1)
"Exovv avapepBel pepovopéva meprotaticd NZI pe dAla oxiaypoeikd péca mwov mepiéyovv yadoAivio (BA.
Tapaypapo 4.4).



Iowdratpikde TAnOvoude (NAkioc 2 ETmV Kol Gve)

2y kKAvikn Sokiun copmepinednikay cvvoikd 80 mandiatpucol acbeveig nhikiog 2 €TV Kot Avo.
Yg oUYKPION UE TOVG EVAAIKES, TO TPOPIA AGPAAELNG TNG YOOOTIKAEVOANG GE AVTOV TOV TANBVGUO dev
VIEdEIEE KAmOLaL 110TEPT) VN GLYIN Y10 TV OCQAAELQ.

Yuvolkd 31 AvemBounta ZopPavta mov Epeavietnkav Katd t Ogponcia (TEAE) exdniodnkav o 14
acBeveic (17,5%) Katd T yopnynon Kovn HUeTd TN xoprynon yodomkAevoans. Amdexa TEAE
avapépnkav oty Kooptn KNZ kot 2 6ty KoOpTn 0OUATOG.

Meto&d avtav tov TEAE, 1 copBdy og 1 acBevn (1,25%) and v kooptn KNZ BewprOnke 611
oyetileTon pe T YOOOTIKAEVOAT).

Avaopd mfoavoroyoduevev avemBounTwyv EVEPYEIDV

H avoeopd mBovorloyoduevmv avemiBountmy vepyeidV HETA T XOP1yNon AdElag KVKAOQOpPIiag TOv
QOPUOKEVTIKOV TTPOTOVTOG €lval onpavtikn. Emitpénet ) cvuveyn mapakorovdnon e oxéong oEAOVG-
KWvOOVOL TOV PAPLLOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZnTeitan amd Tovg enayyelaties vysiog vo avapépovy
0mo1EGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG AVETIBOUNTEC EVEPYELEC LEGM TOV EBVIKOD GLGTNATOG AVAPOPES TTOV
avaypdoetor oto [apdptnuo V.

4.9 Ynagpoocoroyia

H péyiom nuepnowa epdmna 66om mov dokipdotnke og ovBpmmovg ftav 0,6 ml/kg B (1oodvvapet pe
0,3 mmol/kg XB), n onoia avtictoyel o 6 POPES TN GLVIGTOUEVT dOOT).

Méypt otryung dev €xouv avapepdei evoeilelg dnAntnpiacong amd vrepdocoloyia.

H yadomikievoln pumopel va amopakpuvlel pe arpokdabopon. Evtontolg, dev vmapyet kopio £voeiEn 6t
alpokdBapon gival KaTdAANAN Yo TNV TPOANYT TG VEPPOYEVODS cuoatnpatikig tvaong (NZI).

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ

51 ®@appokodvvopIKES 1010TNTES

DappokobepamenTiky KaTNYopio: TOPAUAYVNTIKG oKlaypapikd péca, kmdtkog ATC: VOSCA12.

H yadomikievoln givor évag mapapoayvntikog mopdyovtag yio ATeikdvion Mayvntikod Zuviovico
(MRD).

Mnyaviopdc dpdong

To amotéheoa Tng EVioYLONG TNG OKIAYPAPNONG EMTVYYXAVETOL LE TN LEGOAAPTON TNG YOUOOTIKAEVOANC,
TOL HOKPOKVKAIKOD LT 10VIKOD GUUITAOKOD TOL YOOOAVIOD, TO EVEPYS TULLA TO OTTOI0 EVIGYVEL TOVG
PLOLOVG ATOKATAGTACTG T®V TPOTOVIMY TOL VAUTOC OTAV PPICKETOL KOVTA GTO GO0, LE OTOTEAECLLA TNV
avénon g VTaon g Tov GNLTOS (POTEVOTNTA) TV IGTMV.

Orav tomobeteitan oe poyvntikd medio (acbevng oe unyavnua MRI), n yadomikhevorn GUVTOUEVEL TOVG
xpovoug anokatdotaong Ti kot To otovg oToyevdpEVOLG 16T00C. O fabpog atov omoio Evag
OKLOYPOUPLKOC TAPAYOVTOG UTOPEL VoL EMNPEAGEL TOV PLOULO AmOKATACTAONS TOV 10TKoD voaToc (1/T1 7
1/T2) ovopdletar ikavotnta amokotdotoong (11 i 12).

H yadomikievoin mopovstalel vynin KavoTnTo amrokatdotoons oto Vomp (PA. Iivaka 3) Ady® g
ANUKNG TNG SOUNG, EMELDN PTOpEl VoL avTaALAEEL VO POPLE VOATOG, TO, OTTOI0. GUVOEOVTAL LE TO YAOOAIVIO


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Y10 VO GOUTANPDOGEL TOV 0plBUd GOVTAENG TOV, ETUTAEOV TV TECCAP®Y ATOUWOV AlMTOL KAl TOV TPLOV
ATOU®V 0ELYOVOD TOV AEITOVPYIKOV OUAd®V KapPoELAIon TG ¥NAIKNG £VOOTG TNG YUOOTIKAEVOANC.
Av106 e€nyel 0T1, N YASOTIKAEVOAT YOPNYOOUEVT] GTN UIOT] 6O0T) YOSOAVIOU UImopel va Tapdoyel Ty 1010
OKLOYPAPIKT EVIGYVOT] GLYKPLTIKA UE GAAD U1 E101KE GKLOYPAPIKA LEGO TTOL TEPLEYOVY YAOOAIVIO.

Hivakog 3: Ikavétnto anokatdotosns 6tovg 37 °C yio TN YOO0TIKAEVOAN

ri (mmol.Ls™) r; (mmol.Ls™)
MoayvnTiké wedio 047T| 15T 3T (047T| 15T 3T
Ikavéotnto arokatdoTaong 6To 12.5 122 113 14.6 15.0 135
VOWp ’ ’ ’ ’ ’ ’
Ikavétnto arokatdotoong o
Broloykd péco

13,2 12,8 11,6 | 15,1 15,1 14,7

KAwvikn ommoteAeCUOTIKOTITO KOL 00 QAAELD,

e 000 Packég peréteg cvumeptAnednKay evilikec acbeveic mov vwofAndnkay ce MRI pe
yadomukdevorn oto 0,1 ml/kg B (1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg £B) ko MRI pe yadoPovtpoin cto

0,1 ml/kg B (1codvvapei pe 0,1 mmol/kg ¥B). Xe pia perétn Merém 1, PICTURE) copmepiinedniay
256 acbeveig mov mapovsialay yvmotég 1 eEapetikd mbavoloyovpueveg PAdPeg tov KNX pe eotiokég
mePLoyES drdaomaons tov BBB (m.y. mpotoyeveig kKo devtepoyeveic 0ykovg). H mietovotnta tmv achevov
(72%) mapovcioce 6ykovg Tov eYKePALov, T0 20% elye LETOOTAGELS GTOV EYKEPOAO 1 TN OTOVOLALKN
oThHAN Kot To 8% mapovcioce dAiec taboloyies.

Yy aAAn perétn (Meiém 2, PROMISE) coprnepiinebnkav 304 acOeveic pe yvootég n
mOavoroyodeveg avopoiiec N PAaPeg oe dALeC TEPLOYEG TOL COUATOG (8% OTNV KEPUAT KOl TOV
paynro, 28% otov Bdpaxa, 35% oty meployn g Kotkiag, 22% otnv mHero Kot 7% GTO HVOGKEAETIKO
oVGTNUA) APPOTEPES Ue BAGT TO AMOTEAEGLOTA TPONYOVUEVNG OMEKOVIGTIKNG dtadtkaciog, Omwg CT 1
MRI. Ot cuyvdtepec mabBoroyieg tav 6yKotl tov pactov (23%) kot dyKot tov fmatog (21%).

To npwtevov kataAnkTiko onueio Hrav n a&loldynon g arekdviong g PAapng, pe paon 3 cov-
kprtnpa (oprobéTnon Tmv opimv, ECOTEPIKN HLopPoroyia kot fabuog oKliaypaeikig EVioyvonc) amd TPELG
ave&apTNTOLS OVOAVTEG TVPAOTIONUEVAOV LEAETAV, YPTCLULOTOIDOVTOG KAIpoKa 4 onueimv. O pésog 6pog
TV Babporoyidv yia Kabe éva amod ta 3 cuV-KPLTHPLO ATEIKOVIONS TOV PAUPOV VTOAOYIGTNKE MG TO
dfpotopa v Pabporoyidv yio émg Kot 3 o avtimposmrevTikés PAAPEG drapepévo pe Tov aplpd tov
Profov.

Appdtepeg ot peléteg katédei&ov:

- Yrepoyn Tov GuvOLOCHOV pUn evicyvpévne/okiaypaptkd evioyvpévng MRI (og (ebyn) pe
yadomukAevohn Evavtt g un evioyvpévng MRI (mpo) kot yia Ta 3 kprriplo omelkoviong Tmv
Brafov (p < 0,0001 kot yia Tovg TPELS AVOAVTEG, dokiuacies t Katd {evyn oe avtictolyeg PAGPES).

- Mn katotepodTTO TG Yadomikhevoing oto 0,1 ml/kg XB (1codvvapel pe 0,05 mmol/kg £B) évavrt
g yadoPovtpding oto 0,1 ml/kg LB (1codvvapei pe 0,1 mmol/kg £B) (p < 0,0001 ko yio Tovg
TPEIC AVaAVTEG, doKIpaoieg t katd (gbyn o avtioTtotyeg PAAPES).

H ovykevipotikn avdAvon Tov TpoToyevods AmoTEAEGUATOS Y10 TOVG TPELS OVOAVTEG KO Yo KGO
KPLTNPo anelkdvions Tov PAaPOV KoTESEIEE EMIONG O OUPOTEPES TIG LEAETES TN LI KATOTEPOTNTO TNG
yoadomikAevodng oto 0,05 mmol/kg évavtt g yadofovtpoing oto 0,1 mmol/kg, 6mwg aivetar otov
nivoka 4 TopaKATo.

MMivakag 4: Aneikovien Bhafav - Mn Emtémeg Metpijoeig - IIMjpeg et Avardoemv



Méon Ty LS (SE) 95% CI

n acOzvels T'adomkievorn TadofovTpoin Awvgopd owapopa P

Merém 1
(PICTURE)

. . [-0,02;
OproBétnon opiov 239 3,83 (0,02) 3,82 (0,02) 0,01 (0,02) 0.05] 0,5025
Ecwtepikn| [-0,01;
LoppooYia 239 3,83 (0,02) 3,81 (0,02) 0,02 (0,02) 0.05] 0,2006
Babpog
oKLY POPIKNG 239 3,73 (0,03) 3,68 (0,03) 0,05(0,02) [0,01;0,091 0,0172
gvioyvong
Mehét 2
(PROMISE)

. . [-0,05;
Oprobétnon opiwv 273 3,60 ( 0,03) 3,60 ( 0,03) -0,00 ( 0,02) 0.04] 0,8987
Ecwtepikn [-0,05;
Loppooyia 273 3,75 (0,02) 3,76 (0,02) -0,01 (0,02) 0.03] 0,6822
Babpog [-0.05 :
oKLY POPIKNG 273 3,30 (0,04) 3,29 (0,04) 0,01 (0,03) 0 (;7] ’ 0,8546
gvioyvong ’

CI: Midortnuo. Eumoroovvyg, LS: Eldyioro Tetpaywva, SE: Tomiko Zpdiua.

Ta devtepedovta KpiTipla Tov a&loAoynonKay teptAdupovay mocoTikég akloroynoelg (Adyog Avtifeong
nwpoc ®opufo, Adyoc BAdPng mpog Eyképaio (vrdotpmua) kot 1osoctd evicyvons PLapadv), cuvolikn
Ol0YVOOTIKT TPOTIUNON Ko EMMTOOT 0TN dtaygipion Tov achevoic.

X Melé 1, o Adyoc BAaPNg tpog Eyképalo kot 1o T0600T0 evicyvons PAadv NTav GTOTIGTIKA
ONUAVTIKA VYNAGTEPQ UE TN YadomikAeVOAn oto 0,1 ml/kg B (1codvvapo pe 0,05 mmol/kg XB) ce
ovykpilon pe T yodofovtpoin oto 0,1 ml/kg B (1codvvapo pe 0,1 mmol/kg XB) kot yuo Tovg 3
avaAvtég. O Adyog AvtibBeong tpog @0pvfo MTav GTATICTIKA GNUAVTIKA VYNAOTEPOS Y10, 2 AVOAVTEC. X1
Mehé 2, o 0600t gvioyvong PAaPdV NTOV OMUAVTIKE DVYNAOTEPO Y10 TN YOSOTIKAEVOAN GTO

0,1 ml/kg B (1codbvapo pe 0,05 mmol/kg £B) oe cuykpion pe ) yadofovtpoin oo 0,1 ml/’kg B
(1oodvvapo pe 0,1 mmol/kg XB) kot dgv Topatnpndnke oTaTIGTIKG GNUOVTIKY O10popd Yo tov Adyo
BAdapnc mpog Yrootpopua.

O1 TopaUETPOL OTEIKOVIONG TV PAOPOV ()., CUUTPOTEVOVTO KOTUATKTIK( GNUEIN KO TOGOTIKES
a&lohoynoelg 0mmwg Adyog AvtiBeong mpog ®opuvfo, Adyog BAAPNG mpog Eyképaro (vrdotpmpar) Kot
mo0G00TO evioyvong Prafov) a&oloyndnkay oe OAeg Tig PAGPeEG ToL avayvopicTnkay omd Tovg
TUQAOTOUNHEVOLS OVAAVTEG, avEEUPTNTMOGS TOV peyEBovs Tove, oe Tapoandve and 1o 86% Twv acbevaov
ot perétn KN kot og mapandve amd to 81% tov ac0evdv otn pelét ZmpUatog, Tov Oev elyov
mapomave ond 3 PAaPec. Xtovg vadiowmovg acbeveic pe mapamdvo omd 3 opatég PAAPeg, emiéyOnie Eva
VTOGUVOLO 3 TO AVTITPOCOTEVTIKOV PAAPDV Y10, TV 0E0AGYNOT TOV CLUTPOTEVOVTOV KUTOANKTIKOV
onpeiov. Eropévmg, e avtodg toug acbeveic dev agloloynniay emmiéov PraPec. Katd cvvémeia,
TEYVIKT IKAVOTNTA OTEKOVIONG TV PAOPOV KoL Yo To V0 oKlOypaeIKd Héca dgv TpoeKPAAAOVTOL Yol
eKkelveg Tig pn emieypéveg PAdPes.

H yevikn diayvootikn mpotiunon aéloloynnke cuvolikd katd (gbvyn (n avdivon eikdvov amd
AUPOTEPEG TIC OMEIKOVIGELG LOYVITIKOD GLVTOVIGUOV aE10A0YNONKE TOTOOETMVTAG TIC EIKOVEG OImAML-
Simha) amd Tpelg emMmAEOV AVOAVTEG TVPAOTONUEVOV PeAETOV o€ KdBe perétn. Ta amoteAéopota
ouvoyifovtat otov Ilivaka 5 mapokdto. Xn Mekét 1, katd mieioyneio ot avaivtég Eéppacay TV
TPOTIUNGT) TOVG Y1a TIG EIKOVES TOV OMOKTHONKAV e YadomKAEVOAN. XN Mehétn 2, Katd mAeioyneio ot
avaALTEG Oev eEEQPAGAV SLOYVOGTIKN TPOTIUNGCT LETAED TOV EIKOVMV TOV ATOKTNONKAV e
YOSOTIKAEVOLAN KOl TV EIKOVMOV TTOV OOKTHONKOV UE YodoBovTPOAN.
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Hivokog 5: ATOTELECHOTO GYETIKA ILE TN YEVIKT] OO0 YVAOGTIKI TpoTipnon yio T Merétny 1 (KNX)
Kot ™) Merét 2 (Zopa)

Avaivmig | N npoTiunon Kapia npoTiunon Ty p*
YOOO0TIKAEVOANG npoTiunocn YaoofovTpoiNg
Merét 1 4 241 108 (44,8%) 98 (40,7%) 35 (14,5%) <0,0001
(KNZ) 5 241 131 (54,4%) 52 (21,6%) 58 (24,1%) <0,0001
6 241 138 (57,3%) 56 (23,2%) 47 (19,5%) <(,0001
Merén 2 4 276 36 (13,0%) 216 (78,3%) 24 (8,7%) 0,1223
(Zodpao) 5 276 40 (14,5%) 206 (74,6%) 30 (10,9%) 0,2346
6 276 33 (12,0%) 228 (82,6%) 15 (5,4%) 0,0079

* TIpoonuikog Pabporoykdc éleyyog tov Wilcoxon.

Metd ) yoprynon yoadomkievoing oto 0,1 ml/kg B (1codvvapo pe 0,05 mmol/kg XB) avagépbnke
aAlayn oto oxédto Bepaneiog Tov 0obevovg o T0c0aTo 23,3% Kot o€ 1060610 30,1% TV 00bevaV TN
Meiém 1 kor otn Merém 2, avtiototya. H avdivon avd vroopdda otn Merétn 1 anokdivye 61t t0
oyédto Bepaneiog pmopovace vo, aAAAEEL Yo T0600T0 64% TV 22 asbevdv Yo TOVG 0TOIOVG 0 EPEVVTIG
£€Kpive OTL 1) O1dyvwon dev Tav agloroynoun (M o Pabudc tov yAotakoh dykov dev Tav duvatd va
npocdoplotel) pe faon ) pn evioyvpévn MRI, yia mocootd 28% tov 81 acbevav pe didyvoon
Kakonfetog kKot mepinmov Y t06ooto 12% tov 111 acbevdv pe didyvoon pn Kokondelog.

Y1 Merém 2, 1o oyédo Bepaneiag pmopovoe vo aArdter petd and MRI pe yadomuchevoin yio T0cocTtd
41% tov 22 acBevav pe un a&toloynoun didyvoon Pacel un evieyopévng MRI, yio mosooto 32% twv
165 acBevav pe didyvoon kokondelag kot yio tocootd 14% tov 64 acbevdv pe ddyvoon un
Kakonfetog.

H ex t@v vo1épmv avayvmorn OA®V TdV aTEKOVIGEDY Kot amd TIG dV0 PactKES HEAETEG Yia TG evOgi&elg
Tov KNZ kot Zopotog dteEdybnke pe évo mANpog TAOTOMUEVO, Un Kot (e0YN, TUYOLOTONEVO TPOTO.
"Eva vyn\o erninedo cuppoviag atov eviomioud PAafov petaé g yadomukdevorng oto 0,05 mmol/kg
Kot g yadoPovtpoing oo 0,1 mmol/kg mapatnpnOnke o eninedo PAAPNS Kot acBevoie. Ta
aroteléoparta cuvoyiloviat otov [livaka 6 mapakdrto.

Mivaxag 6: Zvpeovia 6tov gvromiopnd Brafov petadd g yadomkievoing oto 0,05 mmol/kg ko
™m¢ yaodofovtpéing oto 0,1 mmol/kg

Idavikn avrietoiynon oc eninedo Idavikn avtioTtoiyion og emimedo
praPnc* ac0evoc*

Meémn 1 (KNT)

88,0% £mg 89.8%

84,3% £mg 86,0%

Mehét 2 (Zopotog)
GLVOMKG,

92,3% £mg 95,5%

81,3% £mg 85,0%

Kepon kot tpéyniog 89,5% £mg 100% 70,6% £mg 94,1%
Odpoxag 88,3% £w¢ 93,2% 69,8% £w¢ 73,2%
Toehog 91,7% é0g 100% 87,5% ém¢ 94,6%
Ko 94,6% £mg 95,2% 84,0% £mg 87,2%
MvockeAeTIKO GVGTNHO 100% 100%

*Edpog Tydv ocdpemva pe tov avaiut (3 avolotég ava meptoyn)

Touorotpixos tAnBoouos

e pia dtepevvnTikn perétn (Meiét 3) pe epdmoé do6om yadomikievoang (0,1 ml/kg B mov 1codvvapet
pe 0,05 mmol/kg XB) copmeptinednkav 80 moudiatpikoi acbeveic niikiog 2 émg 17 etdv, amd Tovg
omoiovg 60 acbBeveig vropfAndnkav oe MRI Tov KNX ko 20 acBeveic oe MRI copartog.
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A&loloynOnke N SLOyVOGTIKY OTOTEAEGLOTIKOTNTA KoL 0V LINPEE SLoPOPd LETAED TV TOOLOTPIKDV
NAMKIOK®V OUAdmV.

O Evpomnaikoc Opyaviopuog Ooapudkmv £xel SOGEL avaforn amd TNV vToYPE®CT VITOPOANG TV
omotedecudTov Tov peletdv e to Elucirem o¢ pia 1) meplocdTEPES LIOKATITYOPIES TOL TALSLOTPIKOD
TANOLG OV BTNV AVIXVELOT KOL TNV OTEWKOVIOT] dtaTapaydv 1 PAafdV pe Tihovoloyoluevn maBoloyikn
ayyelmon og dapopes TEPLOYEG TOL CAUATOG Y10 SUYVOGTIKOVS 6KOTovs. BA. mapdypapo 4.2 yu
TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TOLIIALTPIKT YPNON.

5.2 ®@appoxokivnTikES 1WOL0TNTEG

Amoppdonon

H amoivtn Brodiabecyuotnta g yadomikAevoing (otov avBpwmo) sivar 100%, kabdg yopnyeitat povo
HEC® TG EVOOPAEPLAG 000D,

Metd and evdopAéfia doom 0,1 €wg 0,2 ml/kg B (1oodvvapet avtictorya pe 0,05 kot 0,1 mmol/kg XB),
M Cmax NTov 525 £ 70 pg/ml xon 992 + 233 pg/ml, avtictouyo.

H Chax avéndnke 1,1 popéc, 1,1 popéc ko 1,4 popéc kar  AUCix avéEndnke 1,5 popée, 2,5 popéc ko 8,7
Qopéc o€ acbevelg pe Mo, PHETPLA Kl GOPapt| VEPPIKT SVGAEITOLPYid, AVTIGTOLYd, LETH OO SO0

0,2 ml/kg B (1codvvopet pe 0,1 mmol/kg £B).

Emumhéov, n avénon ¢ Cmax kot g AUCinr avapéverot va givar tapopota pe 66on 0,1 ml/’kg B
(1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg XB) pe don To ATOTEAEGLOTA TV TPOGOUOIDCEMY POPUAKOKIVITIKNAG
mAnBvcov.

Kotavoun

Metd v evooAEPLa yopNynom, 1 YOOOTIKAEVOAT KOTAVELETOL TAYXEMS 0T EEWKLTTUPIKA VYPA.
Mertd and 66om 0,1 ml/kg B (1odvvapet pe 0,05 mmol/kg £B) o dykog katavoung Vd frav 12,9 +
1,7 L.

H in vitro déopevon g 153Gd-yadomichevoing oTig TpmTeives Tov avOpdnivov TAdcuatog eivat
apeAnTén Kot ave&aptnTn amd T GLYKEVTP®ON NG YOOOTIKAEVOANGS, kKabmg 1 153Gd-yadomikievoin
deopevertar 0,0-1,8% otig Tpwteiveg Tov avBpamvov TAdcopatog kat 0,0-0,1% ota avOpdmiva epdpd
OLLOCPAiplOL.

Buoupgtaoynuotiondg

H yadomikchevoin dev petaforiletar.

H é\dewyn petoforopod emPefordverar omd dedopEva in vitro pe T ypnon deEaUevav avlpomvov
NTATIKOV HKpoooudTev mov enmdlovral pue 153Gd-yadomkievodn. Metd amo 120 Aemtd, >95% g
153Gd-yadomikievoing mapéueve o€ apetdfant poper|. Ta amoteléspota oy mopdpote dtav
O0e&aevEG BepIKd adpAVOTONUEV®Y aVOPOTIVOV NTATIKOV UIKPOSOUATOV (0pVNTIKOT LAPTLPES)
enmdotnkay pe 153Gd-yadomikAevorn, o onoio vrodewkviel 6t 1 153Gd-yoadomikAevorn dev
petaforiletar.

Amofol

H yodomukievorn amofdiietol Toayws o€ QUETAPANTY LOPPN LE OTEPALATIKN dONnon HEow TV
veppwv. Metd and pia 66om 0,1 émg 0,2 ml/kg B (1codvvapei avtictotrya pe 0,05 kat 0,1 mmol/kg £B),
0 péoog xpovog Nlmng amoPfoirg amd to TAdoa (ti2) o€ VYElS EBEAOVTEG Lle PUGIOAOYIKY VEQPIKN
Aertovpyio Tav 1,5 kot 1,7 dpeg, avtiotorya, kol 1 kaBaporn ntav 100 £ 10 ml/min kou 96 £ 12 ml/min,
avtictoya. H amékkpion péow tmv ovpmv etvar n KOpia 000¢ amoforng TG YOOOTIKAEVOANG, LLE TOGOCTO
nepinov 98% g 0donS va anekkpiverol ota oVpa LETA amd 48 mpeg, aveEdptnta omd T XopyovUEVT|
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doon.

IpopyukdTnTo/mn Yoo uumKoTnTo,

To appokokvnTikd TPoeik TE YOSOTIKAEVOANG €lval YPapLKO 6To 0pog d6ong mov peietronke (0,05
¢w¢ 0,6 ml/kg B, 10 omoio wodvvaypet pe 0,025 ¢ 0,3 mmol/kg XB), ywpic vo vdpyovv dapopic
HEeTAEL avopmdv Kot yovaukdv. H péon péyiot ouykévrpwon (Cmax) Ko 1 Heproyn Kdtw ond v
Kopmodn (AUCig) avéndnikov avarioykd pe tn doon.

IMowdratpukdc TAnfuoude

AteEnyon pila pedétn @dong I (Merét 3) pe epdmal d6on yadomukievorng oto 0,1 ml/kg XB
(1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg XB), atnv omoia cuuneptinednkay 60 modiatpikol acbeveic nAtkiog 2 €wg
17 etdyv, o omoiol vroPAnOnikav oe MRI tov KNZ.

O empépoug TopdpueTpot Tov TPoPAEPONKAY Ao To TANOVGLOKO POPLOKOKIVITIKO LOVTEAO KOl
Kavovikonomdnkav pe Bdon to B oy mopdpoteg petalld evniikav ko toaudimv. O teMKds ypdvog
nuong Nrav 1,77 dpeg yio v nikiokn opdda 12—17 etdv, 1,48 dpeg yio v nikioxn opdda 7-11
etV kot 1,29 dpeg yio v nAkioky| opdda 2—6 etmv. H didpeon kabapon kopdvOnke ard 0,08 1/h/kg
(Yo v nAkiakn opdda 12—-17 etov) éwg 0,12 1/h/kg (o tnv nhkioxn opdda 2—11 etamv).

H poppokokivntikn g yadomkAevoing o€ modid nhkiog 2 £og 17 et@v eivar cuykpioyun pe ™
POPLOKOKIVITIKN TOV EVNATKOV.

Neppikn dvciertovpyio Kot duvordTnTo. opoKdfoponc

O ypovog nuilmng amoPoAng (ti2) TopateiveTal oe ATopa Le VEQPIKT SuGAEITOVPYia Kol avEAVETOL LE TOV
Babuod g veppikng duciettovpyiag. e aobeveic pe mia (60 < eGFR <90 ml/min), pétpia (30 < eGFR
<60 ml/min) kot coPapn] (15 < eGFR < 30 ml/min) veppixn ducAettovpyia, | péon T tov tin nTav 3,3,
3,8 ko 11,7 dpeg, avtiotoryo, kot 1 kaBapon frov 1,02, 0,62 ko 0,17 ml/min/kg, avtictorya.

H Crax a0&nbnxe 1,1 gpopéc, 1,1 popég xan 1,4 popég kot AUCir avEnbnke 1,5 popég, 2,5 popéc kon 8,7
Qopéc o€ aobevelg pe Mo, HETPLA Kl GOPapt| VEPPIKT SVGAEITOLPYid, AVTIGTOLYd, LETA OO SO0
0,2 ml/kg B (1codvvapet pe 0,1 mmol/kg £B).

EmumAiéov, 1 avénon g Cmax kot ™g AUCiys avapéveton va givon mapopota pe d6om 0,1 ml/kg B
(1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg XB) pe don To ATOTEAEGLOTH TV TPOGOLUOIDCEMY POPUAKOKIVITIKNAG
mAnBvopov.

H améxkpion oto ovpo kabuotepel pe v e£EMEN Tov EMTEDOV VEPPIKTG dVGAELTOLPYiNG. e 0oOevelg e
N 1 pétpla veppikr dSucieltovpyia, mocootd peyorvtepo and 90% g yopnyovpevig d6oNg
avaktOnke ota 00pa evtog 48 mpdv. Xe acBeveic pe coPapr| EKTTmON NG VEQPIKNG AetTovpyiag,
T0G006TO KATh TPocEyyion 84% tng yopnyovuevng d6oNG avakTiOnKe ota ovpa EvIOg S NUEPDV.

Ye aoBeveic pe Neppikny Noco Telkov Ztadiov (ESRD), ) 4wpn aipokdBapon amopdkpuve
OTOTELECUATIKA TN YOOOTIKAEVOAT amtd TO TAAGLO, KAO®DS TO TOGOGTO PEIMOTG TV CLUYKEVTIPMOE®YV GTO
aipa nTav 95 éog 98% petd TV OAOKANp®GN NG TPMTNG GLVEIPLNG opokdBapong.

Bdpog
H enidpaon tov Bapovg diepeuvnOnKe Le TPOGOUOIMCELS PAPUAKOKIVITIKNG TANBLG OV acbevav pe
ocOUOTIKO Bapog mov kupavotay amod 40 kg émg 150 kg, ot omoiot Edafav 6601 yodomkAevoing

0,1 ml/’kg B (1codvvapel pe 0,05 mmol/kg XB). Ot Adyot g diapésov tiung g AUCnr TG
YOOOTIKAEVOANG LETAED EVOC TLTTIKOV VY100UG atopov Bapovg 70 kg kat atopwmv Bapovg 40 kg ko 150 kg
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frav 0,86 kai 2,06, avtictoryo. O1 Adyotl twv cuyKevipdoewv oto TAdoua 10, 20 kot 30 Aemtd petd
xopnynon peta&d evog Tumkov VY1oVG atopoL Bdpovg 70 kg kot atdpwv Bapovg 40 kg kar 150 kg
KopdvOnkav oo 0,93 éwg 1,26.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva. Yo TNV doPaAEL0

To un Khvika dedopéva, eV amokaAOTTOLV 10101TEPO Kivouvo Yia Tov avBpwmo pe Baon Tig CLUPOTIKES
UEAETEG PUPUAKOAOYIKNG AGPAAELNG, TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPBAVOUEVOV SOCGEMY, YOVOTOEIKOTNTOG Kol

TOEIKOTNTAG OTNV AVOTOPAYMYIKT IKOVOTITA KOl avATTLED.

O peréteg to&kdrag o€ veapd (Do 0ev OMOKAALY AV GYETIKE EVPTLLATAL.

6. GOAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoymv

Tetpagetavn

Tpopetapdin

Y dpoyropikd 0&D (Yo puBuiom tov pH)

Y dpo&eidto tov vatpiov (yio pvbuion tov pH)
Yomp yio evéoia

6.2 AocvppoaréTnTes

EMetyel peketdv oyetikd pe tn ouuPoatdta, To Tepov QUpPUUKEVLTIKO TPOioV Ogv TPETEL VA
OVOUETYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 xpdvio.

o groAidio

"Eyel kataderyBel ynukn Kot puoikni otabepotnta Katd ™ ¥pnon yo 24 dpeg oe Beppokpoacio Eog 25 °C.
Ao Kpofloroyikng amoyng, To Tpoidv mpEnel va, ypnolponon el dueca. Edv dev ypnoipomomndel
dpeca, ot xpovotl OLAAENG Katd T ¥PNoN Kot 0t GLVONKES TPV amd TN XPNON ATOTEAOVY EVBVVY TOL
YPNOTN Kot Kavovika dev Oa mpémet va, vrepPfaivovy Tig 24 dpeg o€ Oepuokpacio 2 Emg 8 °C, ektOG €AV TO
avorypa £xel mpaypatomoindel o EleyYOUEVES KOl ETIKVPOUEVES AOTTITIKEG GLVONKEG,.

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KUTE TN OVLAEN TOV TPOTIGVTOG

[No guoAidio

To papuokevTiKd owTd TPOidV dev amartel Witepeg cuvONKeg PUAAENS.

IMa 11 ovvinKeg EOAUENG LETA TO TPMTO GVOLYLLO TOV POPLOKEVLTIKOV TPoidvTOg, PA. Tapdypapo 6.3.

"o TpOYEMOUEVEC GUPLYYEC

Mnv katoyoyete.

6.5 @von Kol 6VETUTIKE TOV TEPLEKTN
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Evéoyo ddivpa 3 ml oe @raridro tov 10 ml (barog tomov I) pe ELacTopepég TMO EIGYDPNONG G
uéyebog cvokevaciog tov 1.

Evéowo odAvpa 7,5 ml g proridio tov 10 ml (barog tomov 1) pe eEhaoTOUEPEG TOUN EIGYDPNONG OFE
ueyén cvokevacioc tov 1 1 tov 25.

Evéowo odivpa 10 ml og praridio tov 10 ml (Varog tHmov ) pe ehactopepéc TOUA E1GYDPNONG OE
uey€bn ovokevaciog tov 1 1 tov 25.

Evéowo didAvpo 15 ml g @roridio Tov 20 ml (barog tOmov 1) pe eEhacTopEPEC TOU EICYDPNONG O
Hey€bn cvokevaciog tov 1 1 tov 25.

Evéowo odAvpa 30 ml og proridio Tov 50 ml (bakog tOmov 1) pe ehactopepéc TOUA EIGYDOPNONG OE
péyebog ocvokevaciog tov 1.

Evéowo d1dAvpa 50 ml g @roridio Tov 50 ml (barog tOmov 1) pe ehacTopEPEC TOUN EIGYDPNONG OE
péyebog cvokevaciog tov 1.

Evéowo d1dAvpa 100 ml og @raridro tov 100 ml (bakog toOmov 1) pe ehactopepés TdUA E1GXDPNONG OE
uéyebog ocvokevaciog tov 1.

Evéowo d1dAvpa 7,5 ml, 10 ml 1} 15 ml o€ npoyepicpévn thactikn (toAvmponvAévio) chptyya Twv 15 ml,
SwPabcpévn ava 0,5 ml, yopic Behdva, pe ehactopepés (PpopofouTiilo) Tdpa e16ydPNoNG ELPOLOV
Kot kaAvmtopevn pe ehactopepés (Bpopofoutiiio) topa dipov. Méyebog cuokevaciog 1
TPOYELGUEVTG GUPLYYOS ) ToAVGLGoKeLaaia ov mepEyet 10 (10 cuokevaoieg g 1 cvpryyag)
TPOYEUGUEVEG CUPLYYEG.

Evéowo didAvpa 7,5 ml, 10 ml 1} 15 ml og npoyepicpuévn tAactikn (toAvmponvAévio) chptyya T@v 15 ml,
SwPabcpévn ava 0,5 ml, pe ehactopepés (Bpopopfovtoiio) O E16KOPNONG ELPOAOL KoL
KaAvmTopevn pe eElactopepés (BpmpoPoutiAlo) TdOUN AKPOL [LE GET YOPTYNONG YO XEWPOKIvITY £veon
(plo ypoppn eméxtaong Kot évag kabetnpoc) oe péyebog cvokevaociog g 1.

Evéowo d1dAvpa 7,5 ml, 10 ml 1} 15 ml og npoyepicpévn TAactikn (ToAvmponvAévio) chptyya T@v 15 ml,
dwPabcpévn ava 0,5 ml, pe ehactopepéc (Bpouofovtoio) TOUA EIGKDOPNONG EULPOAOD KoL
KaAvmTopevn pe ehactouepés (BpmuoBoutiilo) mdpo dkpov e GET yopnynong v eyyvtnpa Optistar
Elite (pia ypappn enékroong, £vog KabBethpag Kot pio Keviy TAactikn cvptyya 60 ml) oe péyebog
ocvokevaoiog g 1.

Evéowo ddAvpa 7,5 ml, 10 ml 1 15 ml o€ wpoyeucpévn mhaotikr (TOADTPOTLAEVIO) GVPLYYa TV 15 ml,
dwfadcpévn ava 0,5 ml, pe ehactopepés (BpoUOPOVTUAID) TOUA EIGYDPNOTNG KO KOADTTOUEVT] UE
elhaotopepés (Bpopofovtiilo) mdpo dkpov pe GET yopnyNnong yw eyyvtipa Medrad Spectris Solaris EP
(o ypoppn eméktaong, £vog Kabetnpag Kot pia keviy TAaotikn cvptyya 115 ml) og péyebog
ovokevaciog g 1.

Mmropei vo, unv KoKAOQPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg mpouvAdiers amdppryng kKo GAAOG YELPIGIOG

Na punv ypnoionoteital, €4V 10 GOPUAKEVTIKO TPOIOV, GUUTEPTAAUPAVOUEVNG THG CLCKEVAGTNG, EXEL
avotytel N £xel vootel {nud.

To evéoipo d1dAvo TPETEL VO EAEYYETAL OTTTIKA TPV AItd T YPTON.
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Awdivpa pe opatd onpeia eBopdc (dnwg copatidin oto dtAvpa, poyHES 6TO PLaALdI0) dev Tpémet va
xpnoponoteital.

[pwv ko koTd T S1dpKELD TG XPTONG TOL TPOIOVTOG, AKOAOVONGTE TOVE KOVOVEG AG(PAAELOG, VYIEWVNG KOl
aonyioc.

Mo euoAidio:
To mopa eloy®pnong tov eroidiov tpénet va dtatpnBel udvo pia gopd.

"o TpoyEMOUEVEC GUPLYYEC:

Mnv ¥pNGLOTTOLEITE TNV TPOYEUGUEVT CUPLYYO EAV VTTAPYOVY EVOEIEELS 1P POTG.

H mpoyepiopévn odpryyo mpoopiletal povo yia pio xpnor. Mnyv enyeipnoeTe va EmovayprGLLOTOU|GETE
TV TPOYELUGUEVT] GUPLYYA HioG ¥PNoNG, AKOUa Kot LeTd omd Kabapiond 1 anocteipmon.

Buwoote ™ pafdo dbnong oto éuporo g cvpryyas. Eivar onuaviikd va mepiotpéyete Kot va obncete
™ paPdo dBNong emmiéov 2 oTpoe, date To EUPoro va pumopel va mepiotpapet eredbepa.

[Ipwv and ™ xprion g TPOYELGUEVNG CUPLYYOS, APUPECTE TO TAOUN AKPOL TEPIGTPEPOVTAG TO.

H obdvdeon givar copPatr pe cvvdéspovg Luer 6%.

Oleg o1 cuvdéselg luer Oa mpémel va opiyyovtol amold e 10 xEpL YopPic vaepPorkn GVOPIEN, MOTE VO
dtauoporiletor n acPaAng cHVOEST KUl VO ATOPEVYETOL 1] TPOKAN OGN {NUIAG OTO TPOTOV.

[Ipwv and ™ obvdeon otov acbevny, Tpofeite oe mApM TANPp®ON TG EVOOPAEPLAG YpappnG Kot eAEyETe
OTL dev VTAPYEL AEPAS: KpaThHoTe OpOia TN chpLYya Kot TEGTE TO EUPOAO TPOG Ta EUTPOC PEXPL VA
apaipedel GAoc 0 aépog Kot va eppaviotel vypod gite 610 dxpo ™G Pehdvag 1 va TANPwOeL | cOAVOOT).

H axpifeta tov dykov do6omg €xet eheyyBel kot cuppopedveton pe o tpdtumo ISO 7886-1.
H axpifeia g yopnyodpevng 66ong yo aupryyes twv 15 ml, pe dtafdbuon avé 0,5 ml, eEaptaror amod
ToV evidpevo 6yko. ['a evpog dykov 5 éwg 15 ml, propei va dapopomoteitar Emg £ 0,6 ml.

Orav ypnoiponoleital pe eyyutnpoa 16X00G, 0KOAOLONOTE TIg 00NYiEG XPNOTG TOV EYYLTNPO.
Kd&Be aypnoiponointo mpoidv npémel va amoppintetat 6To TEA0G TG TEPLOOOL EETAONC.

H amoocmodpevn etucéto mov datifeton Tave 610 Qrodidio | 6TV TpoyeUIcuéVn cOptyya o Ttpémet va
EMKOAAATOL TTAV® GTOV PAKELD TOV 0eOeVT), MOTE Vo, gival duVOTA 1) AKPPNG KOTOYPAPT| TOL
GKLOYPAPIKOD HEGOV YUSOAIVION TTOV YPNOLUOTOLEITOL. B0 TPETEL EXIONG VO KOTAYPAPETAL KOl 1) OGN TOL
ypnowomomdnke. Edv ypnoworotovvror niektpovikd apyeio acOevav, 8o mpémet va koataywpilovron
010 apyeio acBevoic 1 ovopasio Tov TPoidvtog, o apBpog Taptidag Kot 1 d6o.

Kd&be aypnoomrointo tuqpo 1] omoPANTO OV TPOEPYETOL OO OTOPPLYT) KOL TO OVTIKEILLEVO, TTOV EPYOVTOL
o€ EMOQY| LLE TO TPOIOV KATA TN YOPNYNON AVTOV TOL TPOTOVTOG LE AVTOUOTO CUGTNUO EQAPLOYNG TPETEL
VO OTOPPITTOVTAL GOUPOVO, LIE TIG KATA TOTOVS 1GYVOVGES TYETIKEC SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAYX
Guerbet
15 rue des Vanesses

93420 Villepinte
ToAAia
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8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1772/001-025

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepopnvia tpmng £ykprong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoPOpieg Yo TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100€G1EG GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyavicpod @oappdkov: http:/www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA II

IHHAPAXKEYAXTHX(EX) YHHEYOYNOZX(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EY) YIEYOYNOX(OI) ITA THN AINOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

Ovopa xai d1ev6vvon tov(tmv) TopackevoosTH(®V) oL givor VTevHuvoc(ot) yia TNV AT0dEGUEVCT) TV
TOPTIOW@V

Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
FoAAia

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)
78224

Teppovia

370 £VTUTIO POAAO 0dNYLOV YPNOTG TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVAYPAPETUL TO OVOLLOL KOL 1|
d1evhuveTn TOV TOPACKEVAGTI OV ival LTEVOVVOC Y10, TV OTOGECUEVCT| TG GYETIKNG TOPTIONG.

B. OPOI'H HEPIOPIZXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoappokevTIKO TPOIOY Yo T0 0Tol0 omatteiTan TEPLOPIGUEVT oTpikT] cuvtayT| (PA. mapdptua I:
[epiinym tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAYX
. Ex0¢cg1g Teprodkng mapakorovdnong g acedireiag (PSURS)

Ot anoutioetg yo v vroPfoin twv PSURS yia to ev Adym @appokevtikd tpoidv opilovror otov
KaTAAOYO e TIg nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdioyoc EURD) mov mapoatifetar oty
Tapaypapo 7, Tov dpbpov 107y g odnyiog 2001/83/EK kot ke emaxdAovdng entkaipomoinong
OT®G OMUOGIEVETOL GTNV EVPMOTAIKT SUKTLOKT] TOAT Y10 TO PAPLLOKCL.

A.  OPOI 'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yoo owayeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeveg dpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELG POPLOKOETOYPVTVNONG OTMS TapovotdlovTol 6to cuppvniéy ZAK wov
mapovctaletar oy evotnta 1.8.2 ¢ ddelag KukAopopiag Kot 0To1ecONTOTE ETAKOA0VOEC
eykekpipéveg avabempnoeis tov TAK.

‘Eva emucoporompévo XAK Oa wpénet va katotedet:

e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyavicpod Oapudkav,

o Onotednmote TPoTonOolEiTaL TO COHGTNHA dlayEiploNg KIVOOLVOL, E0IKA (O OTOTELEG U AMYNG VEDV
TANPOPOPLUDY TOV UTOPOVY VO ETMLUPEPOVLY GNUAVTIKT OAAAYT GTN GYECT] 0PELOVC-KIVOHVOL 1) G
OMOTEAEG LA TNG EMITEVLENG EVOG CNUAVTIKOD OPOCTLOV (QAPLOKOETOYPOTTVIOT 1 EAOYIOTOTOINGN
KIvoLVOUL).
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ITAPAPTHMA 111

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX IIOY NP EINEI NA ANATPA®ONTAI ETHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Keipevo y1a 10 xapTtivo kovuti (e£0TEPIKI| 6VoKEVAGIN) TOV Qroidiov 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml,
30 ml, 50 ml kon 100 ml yio 6Aa To pey£0n cvokevociog.
H gfotepui] etikéta tepriopPavel prie whaiono.

Keipevo Y10 TV €00TEPIKNY ETIKETA (CTOLYELDONG GLVOKEVUGIN) TOV ProAdimv 15 ml, 30 ml, 50 ml
ko1 100 ml.
Agv eprhopfaveTal prie TAOIGL0 GTNV EGOTEPIKI| ETIKETA.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml evéoipo ditddvpo
YOOOTIKAEVOAN

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EYX)

1 ml dwwAdpotoc mepiéyetl 485,1 mg yadomikievoing (1oodvvapel pe 0,5 mmol yadomucdevorng kot 78,6
mg yadoAviov).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: TeTpa&etdvn, TPOLETALOAN, VOPOYAMPIKO 0ED, VOPOLEIGIO TOV VATPiOV, VI®P Y10, EVEGILLAL.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéopo didAvpa

Y10 eE®TEPIKO KOVTL:
Mov1 cvokevacio:

1 roAido tov 3 ml

1 ploAidio Tov 7,5 ml
1 ploAidio Tov 10 ml

1 erokido twv 15 ml

1 ploAiolo Twv 30 ml

1 praAidio Tov 50 ml

1 erokidro Twv 100 ml

A\ cvokevocio:

25 puoAidlo TV 7,5 ml
25 euoAidia Twv 10 ml
25 puoAidlo Tov 15 ml

YINV ECOTEPIKN] ETIKETA:
15 ml

30 ml

50 ml

100 ml
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| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPTOT.
Evdopiéfia yprion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

MMPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN

Noa puidooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Aev epapuodletor.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OPYAAEHX

Agv gpappoleral.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN YHHOAEIMMATQN
IHOY IMPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Agv gpapuoletal.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
ToAria

12. APIOMOZX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX
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EU/1/23/1772/001 1 guoridio twv 3 ml
EU/1/23/1772/002 1 guoAidio towv 7,5 ml
EU/1/23/1772/003 25 @oAidwe tov 7,5 ml
EU/1/23/1772/004 1 puoAidio tov 10 ml
EU/1/23/1772/005 25 @ioAidwe tov 10 ml
EU/1/23/1772/006 1 @uoAidio towv 15 ml
EU/1/23/1772/007 25 @ioAidwe tov 15 ml
EU/1/23/1772/008 1 ¢@uoAidio towv 30 ml
EU/1/23/1772/009 1 @uoAidio towv 50 ml
EU/1/23/1772/010 1 puoridio twv 100 ml

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAOGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Agv gpapuoletal.

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AIXAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Aev gpapuodletor.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

Agv gpapuoleral.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Keipegvo Y10 Ty €00TEPIKNY ETIKETA (GTOLYELDONS GLOKEVAGIN) TOV Proldimv 3 ml, 7,5 ml ko
10 ml.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

Elucirem 0,5 mmol/ml 'Eveon
YOOOTIKAEVOAN
EvoopAéPia yprion

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Agv gpapuoletal.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX [TAPTIAAX

Lot

5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT’ OI'KO'H KATA MONAAA

3 ml
7,5 ml
10 ml

6. AAAA XTOIXEIA

Agv epapuodletor.
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Keipevo y1a 10 xapTivo kovti (e£0TEPIKI] GVOKEVAGIN) TNG TPoyERIGPEVIG oVOpLyYag 7,5 ml, 10 ml
Kot 15 ml yio povi] 6ueKevaGio Kol T0AVGVOKEVAGIO.
H gfotepui] etikéta tepriopPavel prie whaiono.

Keipevo Y10 TV €00TEPIKNY ETIKETA (CTOLYELMONG GUOKEVAGIN) TNG TPOYEPIGHEVIS cVpLyYag 15 ml.
Agv eprhoppavetor prie TA0iclo 6TNV E6OTEPIKI] ETIKETO.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml evéciuo didhvpua
YOSOTIKAEVOAN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

1 ml droAdpatog mepiéyet 485,1 mg yadomukAevorng (toodvvapel pe 0,5 mmol yadomkievoing kot 78,6
mg yadoALviov).

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: tetpaetdvn, TpOUETAUOAT, VIPOYA®PIKO 0EL, VOPOLEISIO TOV VaTPiov, VOIMP Yo EVEGILA.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didivpa

210 eEMTEPIKO KOVTI:

Movi cvokevacio:

1 Tpoyeopévn cupryya tov 7,5 ml

1 mpoyeopévn cvpryya tov 10 ml

1 Tpoyeopévn cvpryya tov 15 ml

1 Tpoyeopévn cuptyya tov 7,5 ml pe oetT yopnynong yio xeypokivntn éveon (yYpoppun enéktacng +
KabeTnpoCg)

1 mpoyeopévn ocvpryya tov 10 ml pe o€t YopyNong yia xelpokivintn éveon (YPOUUN ETEKTOONG +
KaBeTnpog)

1 mpoyepuopévn cipryya Tov 15 ml pe GeT Yoprynong yia xepokivnn £veon (ypoapun exékraong +
Kafetnpog)

1 mpoyeopévn cupryya tov 7,5 ml pe et yopnynong yo eyyvtipa Optistar Elite (ypopun enéktaong +
kaBetnpog + kevi ovpryyo 60 ml)
1 mpoyeopévn ovpryya tov 10 ml pe oet yoprynong yia eyyvtnpa Optistar Elite (ypapun enéxtaong +
kafetnpog + kevi oOpryyo 60 ml)
1 mpoyepuopévn copryya tov 15 ml pe et yoprynong yio eyyvtpa Optistar Elite (ypoppn enéktoong +
kafetnpog + kevi oOpryyo 60 ml)

1 mpoyeopévn cvpryya tov 7,5 ml pe oet yopnynong yio eyyvtnpo Medrad Spectris Solaris EP (ypopun
enéktoong + kabetpoag + kevr obpryye 115 ml)
1 mpoyeopévn cupryya tov 10 ml pue oet yoprynong yia eyyvtpa Medrad Spectris Solaris EP (ypouun
eméktaong + kobetnpag + kevi cvpryya 115 ml)
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1 mpoyepuopévn copryya tov 15 ml pe cet yoprynong yio eyyvtpa Medrad Spectris Solaris EP (ypapun
enéktaong + kabetpag + kevi obpryya 115 ml)

IHoAvovokevaoio:

10 mpoyepicpéveg cupyyes Tov 7,5 ml
10 mpoyepicuéveg ovpryyec twv 10 ml
10 Tpoyepiopéveg cvpryyeg tv 15 ml

2NV ECMOTEPLKI] ETIKETO:
15 ml

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdaote T0 PUALO 0INYIOV XPTNOTG TPV OO TN XPTOT.
Evdopiéfia yprion.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puidooetar o€ Béom, TV omoia dev PAETOLY KAl dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

Aev gpapuodletor.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

Mnv KatoyoyeTe.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN YHHOAEIMMATQN
IHOY IMPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Agv gpapuoletal.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
ToAria
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12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/23/1772/011 1 mpoygpiopévn cvptyya tov 7,5 ml

EU/1/23/1772/012 10 (10 x 1) mpoyeuouéveg oopryyeg twv 7,5 ml (moAvcuokevooio)

EU/1/23/1772/013 1 mpoygpiopuévn cvopryya tov 7,5 ml + 6€T yopnynong ya yewpokivnn éveon (1
ypapun enéktaonc + 1 kabetnpog)

EU/1/23/1772/014 1 mpoygiouévn cvptyya tov 7,5 ml + 6€t yopriynong yia eyyvtpa Optistar
Elite (1 ypouun enéxraong + 1 kabempag +1 cdpryya 60 ml)

EU/1/23/1772/015 1 mpoygpiopévn cvpryya tov 7,5 ml + 6eT yopnynong yia eyyvtipa Medrad
Spectris Solaris EP (1 ypoupun enéktaong + 1 kabempog +1 cOpryya 115 ml)

EU/1/23/1772/016 1 wpoyguouévn cvpryya tov 10 ml

EU/1/23/1772/017 10 (10 x 1) mpoygopéveg oupryyeg twv 10 ml (toAvcvokevacio)

EU/1/23/1772/018 1 mpoygpiopévn cvpryya tov 10 ml + cet yopnynong ywo yeipokivntn éveon (1
ypouun enéktoaong + 1 kabetpag)

EU/1/23/1772/019 1 mpoyguiouévn cvptyya tov 10 ml + oet yopnynong v eyyvthpo. Optistar Elite
(1 ypopun eméktoong + 1 kabempag +1 cvpryya 60 ml)

EU/1/23/1772/020 1 wpoygouévn cvptyya tov 10 ml + cet yopnynong ywo. eyyvtipo Medrad
Spectris Solaris EP (1 ypapun enéktaonc + 1 kaBetnpog +1 ovpryya 115 ml)

EU/1/23/1772/021 1 mpoygpiopévn cvptyya Tov 15 ml

EU/1/23/1772/022 10 (10 x 1) mpoygiopéveg oupryyeg twv 15 ml (toAvcvokevacio)

EU/1/23/1772/023 1 wpoygiouévn cvptyya tov 15 ml + cet yopnynong yo xeipokivitn éveon (1
ypapun enéktaonc + 1 kabetnpog)

EU/1/23/1772/024 1 mpoygpiopévn cvptyya Tov 15 ml + o€t yopnynong v eyyvthpa Optistar Elite
(1 ypopun emékroong + 1 kabempag +1 cvpryya 60 ml)

EU/1/23/1772/025 1 mpoygiouévn cvptyya tov 15 ml + cet yopiynong ywo. eyyvtipo Medrad

Spectris Solaris EP (1 ypoupun enéktaong + 1 kabempog +1 cOpryya 115 ml)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Agv gpappoleral.

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX - AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

Agv gpapuodletor.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

Agv epapuodletor.
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EAAXIETEX ENAEIZEEIX 1IOY HPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
ITOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

Keipevo Y10 v £00TEPIKI] ETIKETA (GTOLYELMONG GLUCKELUGIN) TG TPOYERIGUEVIS CUVPLYYOS TOV
7,5 ml ko Twv 10 ml.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Elucirem 0,5 mmol/ml ’Eveon
YOOOTIKAEVOAN
Evoo@AéPia yprion

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Agv gpapuoletal.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT’ OI'KO'H KATA MONAAA

7,5 ml
10 ml

6. AAAA YTOIXETA

Agv gpapuoletal.
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAiro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.60evi)

Elucirem 0,5 mmol/ml gvéoipo draivpa
YodomKAEVOAN

vTo QAPUOKO aVTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTO Ba EMLTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGOLOPIGUO VEMV TANPOPOPLOV acPaielng. Mmopeite vo fondnoete LEow TG avaopic Thavmy
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TOpoLGLALETE. BA. TEA0G TG Taparypdpov 4 yio Tov TPOTOo
avapopdg avemBOUNTOV EvEPYELDV.

A dote TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO PVALO 0ONYIAV YP1|oNG TPV GaS YopNnYN Ol avTé TO PappaKo,

00T Tepriapfaver onpovtikég TANPoPopPies Y0 coC.

- DdoraEte avTd TO EUALO 0INYIDV YpNonG. Towg ypelaotel va to drePfdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépo amopieg, pmTNOTE TOV Y10TPO, TOV AKTIVOAHYO 1| TOV PUPLOKOTOLd GOC.

- Edv mapatnproete Kamowo avemBOUnTn evEPYELD, EVILEPDOTE TOV YLOTPO, TOV OKTIVOAOYO 1 TOV
POPUOKOTOL0 0aG. AVTO 1oYVEL Kot Yl KGOe mhovr avemBountn evépyela Tov OgvV avVaQEPETAL GTO
POV POUALO 0dNYIOVY YpHone. BAéme mapdypoeo 4.

T epréyer To Tapév pviro 0dNYLOV:

T eivon o Elucirem ko oo eivat n ypnon tov

T mpéner va yvopilete mpv cag yopnynoei to Elucirem
o Oa cag yopnynOet o Elucirem

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidacoete to Elucirem

[epreydueva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOPIeg

AN e

1. Tv givan To Elucirem kot wowa givor n ypijon 1ov

To Elucirem givat éva oKloypa@ikd HéGo mov eVicyvEL TNV avtifeon Tov eikdvav Tov Aapupdvovtol Kotd
T Sudpkeln eEetdioemv amekoviong poyvntikov cvvioviopov (MRI). To Elucirem mepiéyet tn dpootikn
0VGia YOSOTIKAEVOAT).

Behtidver v angwcdvion Kot v oplofEtnon U euolohoyik®v Sopdv 1 PAABOV 0plopEVOV TUNUAT®V
TOV GMWUOTOG Kot fonbd ot dapopomoinon Heta&d VYI0VG Kol TAGYOVTOG 1GTOV.
Xprnowonoteitar 6€ evilikeg kot wadld (Akiog 2 TV Kol Gvem).

Xopnyeital og éveon ot PAERA Gag. AVTO TO PAPLAKO TPOOPILETOL LOVO Y10, SOy VOGTIKN Xpriomn kot Oa
YOpMYEiTAL LOVO OO emayyeAUaTIEG VYElNG e epmelpio 6TOV TOUEN TNG KAVIKNG TpakTikng Tov MRI.

2. Tvpémer va yvopilete nprv cog yopnyn0ei 1o Elucirem

To Elucirem dgv wpéner va oog yopnyn0si
- o€ mepInTon aAlepyiag oTn YOOOTIKAEVOAN 1] G OTOLOONTOTE GALO OO TO GLGTATIKA CLLTOV TOV
QopUaKov (ovaeéPovToL oty Tapdypao 6).

IIpocdomou]oeis Ko TPoPVAAEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV AKTIVOAOYO 1) TOV QUPHOKOTOL0 Gag TPy oag xopnyndei to Elucirem:
- edv elyate TPONyoLLEVT AVTIOPAOT] GE OTOLOONTOTE GKLALYPAPIKO LEGO,

- edv éxete dodpa,

- eav €xete 10TOPIKO oAAepYiog (Omwg aAAepyikn pwitida, eEavOnua pe oyovpa),

- €dv o1 veppol cag dev Agttovpyoldv cmOoTA

- edv elyate emAnmTikég kpioels (omacpovg) 1 akolovbeite Bepaneio yia eminyia,

- eav €xete kamowo acHEveLn oV eXnPedlEL TNV KApdLd 1] TO ALLOPOPO ayYEio GOg.
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e OAeC QVTEC TIC TEPMTMOELS, O YTPOG oaG Ba amopacicet edv 1 wpoPrenduevn eétaon eivor duvatov
va wpaypatomombei 1) oyt Edv cog yopnynbei 1o Elucirem, o yiatpdg i 0 axtivoldyog cog Bo AdPet Tig
amopoitnTeG TPOPLAGEELG KO 1] YOpTYNoN Tov Ba TopakoAovdeitol TPOceEKTUKA.

O y10TpOG 1 0 AKTIVOAOYOG GOG LITOPEL VO ATOQAGIGEL OTL TPEMEL VOL KAVETE ol €EETACT) OULLATOG Y1dL VL
eleyyBei n koA Aettovpyia TOV VEPPOV cag Tpv Anedel n amdpacn yia tn ypnon Tov Elucirem, edukcd
edv elote nhikiag 65 etdv N Avo.

Alho @appoxo kot Elucirem

Evnuepaote tov yrotpd, Tov aKTIVOAOYO 1 TOV QUPHOKOTOLO GOG EAV TaipVETE, £XETE TPOSPATH TAPEL N
UTTOPEL VO TAPETE AAAL PAPLLOKAL.

Ewwotepa, evnepmoTte ToV Y10Tpo, TOV OKTIVOAIYO 1) TOV POPUOKOTOLO GOG EQV TAUIPVETE 1) £XETE TAPEL
TPOCPATO PAPLLOKA Y10 SLATAPOYEG TNG KAPILAG KOl TNG TESNG TOL OiHATOG, OTMG TOPAYOVTEG PriTa-
OTTOKAEIGHOD, QYYEIOOPAGTIKEC OVGIES, AVOGTOAEIC TOV UETATPETTIKOD VDOV TNG AYYEIOTEVGIVIG
(MEA), avtayovieTtég v vmodoyimv g ayysloteveivng 1.

Kdnon kot Onraocpog

Kbnon
H yadomikhevoln pmopel vo dtamepdcetl Tov TAakobvta. Aev gival yvomotd av ennpealel 1o uopo.

Evnuepaoote tov ylotpd 1 Tov aKTivoAdyo Gog, eav vouilete 0TL elote, 1| umopel vo. peivete €ykvog, kabmg
7o Elucirem dgv mpémel vo ypnoLUOTOLEITOL KOTA TN SIAPKELD TNE EYKVIOGVVNG, EKTOC €AV Elval 0TOAVT®G
amopoitnto.

Oniaopdg

Evnuepdote tov yiotpd 1 tov aktivoddyo cog, edv Onialete 1| mpdkeitan vo apyicete vo OnAdleTe.
O ywatpog oag Ba cag cupPfovievcel edv TPEMEL va cuveyiceTe Tov Onlacud 1 edv TPENEL va, TOV
SlokOyeTe Yo 24 dpeg petd t Afym tov Elucirem.

Oofynon KoL LEPLGROS PNY AV LATOV

To Elucirem dgv £xet kopia 1 £xel aonuovIn EXOPOCT GTNV IKOVOTITA 0dYNONG KOl YEPIGUOD
unyovnuatov. Qotoco, edv dev aobivesTte KaAd PETd TNV e&€TaoT, OEV TTPEMEL VO, 00N YNGETE 1 VAL
YPTCLLOTOCETE UNYOVILLOTO.

To Elucirem mepiéyel vatplo
To @apuaxo ovtd mepiéyel Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd erokidio tov 15 ml, etvor ovtd TOL
ovopdlovpe «elevbepo vatpiovy.

3. og 00 cag yopnynOei To Elucirem

To Elucirem 0a evebei otn pAéPa cog amd e&eidikevpévo emayyeApatio vyeiog, Le T ¥PNoN WKPNG
Berovag.

Mmropei va, xopnyn0el pe to x€pt N LEC® EVOC LTOLOTOL EYYVTNPC.

O ywatpog 1 0 axTvordyog oag Ba mpocdiopicet tn 60om mov Ba AdPete kot Oa emPBAEnel TNV Eveon).

H ovvnbng 66om tov 0,1 ml/kg copatikod Bapovg etvar 1 01 yio eviiikes kot wondid nikiog 2 etdv Kot

avae.

210 Tod1d, 0 YiTpog 1 0 akTvoAdyog cag Ba ypnoiponotcet To Elucirem ce guolidia pe copryya piog
YPNONMG, Y10 VO LTOPEGEL VO EYEL KOAVTEPT akpifela Tov OyKov Tov Ba evebel.

Metd v éveon, Ba mopapeivete vTd TapakolovBnon yia tovAdyiotov 30 Aentd. AvTt glvot 1 mEPiodog
KATA TNV omoio Umopel va ELQAVIGTOVV 01 TEPIGGATEPEG AVETIOOUNTES eVEPYELES (OTTMG OAAEPYIKES
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avVTIOPAGELS). L20TOGO, O CTAVIEG TEPITTMGELS, Ol AVTIOPACELS UTOPEL VO ELPAVIGTOVV LETA OO DPEG N
NUEPES.

Xpion o€ ao0sveig pe coPfapd TpofApaTe 6TOVG VEQPOLG

H ypnion tov Elucirem dev cuvictdrotl e acbeveic pe cofapd mpofAnpata 6Tovg veppoic. QoT1060, 0V
amorteital, Tpémet vo AdaPete udvo pio d6on Elucirem ot didpkeio piog capmong Kot 0ev TpEREL va,
AGPete devtepn Eveon Yo TOLAGYIGTOV 7 MUEPEG.

Xp1ion 6€ NMKIOUEVOVS
Agv amatteiton Tpononoinon tng 66ong oag eav giote nAikiag 65 eTdv N dvo, oA iowg Oa Tpénel va
Kkévete pia eEétaon aipatog yio va eAeyyfel 1 KoAn Aeitovpyia TOV VEQPOV GO,

Edv Aafete peyarvtepn 66on Elucirem amd tnv kavovikii

Eivan e€anpetikd omiBavo va Aapete vrepPforikn o6on Elucirem, kabmhg Oa cog yopnyndei amd
exmadevuévo enayysiuatio vyeiag. Edv ovufel avto, to Elucirem umopei va omopaxpuvOei amd tov
opyavicud pe aipokdadapon (kabapiopdc aipatog).

Edv éxete meplocdtepeg epmTNGELS GYETIKA LLE TN YPTOT QVTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV YTPO, TOV
OKTIVOLOYO T} TOV POPUAKOTOLO GOG.

4. MBavéc avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Aa Ta PAPLOKa, £TGL KO 0VTO TO QAPUOKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTES EVEPYELEC, OV KO
dev mapovctalovial 6e OAOVE TOVG avOpmTovc.

Metd ) yopnynon tov Elucirem, 6a mapapsivete vd mapakorovdnon. Ot mepiocdtepeg avemBHUNTEG
evépyeleg epoavifovral péoa o€ Aya Aemtd. Ymopyel Kkpog Kivouvog va ELQOVIGETE OAAEPYIKY
avTidpooT 0TO PAPUOKO. AVTEG 01 AVTIOPACELS Imopel Vo ekONAmBOVV Gpeca Kot EmG EXTE NLEPES LLETA
v éveon. Téroteg avtidpaoelc pumopet va glvar coPapéc Kot va odnynoovy og kataninéio (coK)
(mepinTmon aArepyiKng avtidpacng mov Oa uropovee va 0écet tn (0N cag o€ Kivouvo).

Evnuepoote apéomg 1ov T1aTpd, TOV KTIVOAGYO 1| TOV ETAYYEANOTIO VYEINS 0OG EAV EPPAVICETE
0TTOL0.ONTOTE 00 TIS OKOAOVOES avemOUUNTES EVEPYELES, KOOMS Popel va TPOKELTOL Y1 TIG TPDOTES
gvoeigeig kataninéiog (ook):

- TPNEO TOL TPOCAOTOV, TMOV YEMMDV, TNG YADGGAS 1| TOL AULOD

- CaAn (yopmAn migon aipotog)

- dVGKOAIEG BTNV avoTVon

- deppoTikd Eavonua

- PNyxos, TapvIcHa 1] PIVIKN KOTAPPON

Ot mbavég avemBounteg evépyeteg mov £xovv mopatnpnoel katd tn S1apKeLd KAVIKOV SOKIU®DV LE TO
Elucirem mapotifeviot topakdtom cope@va pe 1o moco mhaves eivat:

ZoyvoTnTo IMBavéc avemBounTeg evépyereg
Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 Avtidpaon oto onpeio éveonc*
droua) [Movoképaiog

Oy ovyvég Allepycn avtidpaon™*

(umopel va emnpedoovy £mg 1 ota 100 dropa) | Awdppoia

Noavtio (aicOnua adiabeciog)
Koénwon (e£avtinon)

ITI6vog oty Kot
Acvviiot yebon oto otoua
AloOnpo Beppotnrog

‘Epetog

33



*H avtidpaon oto onueio g éveong meprrappdvet: movo, Tpn&to, aicnon yoyovg, aictnon (éotng,
UEAGVIOG O, 1] KOKKIVIOUOL.

**H adllepykn avtidpaon umopel va TeptAapAvel: AEYLOVE TOV SEPUATOG, KOKKIVIGHO TOL SEPUATOG,
dVGKOAIEG GTNV AVOTTVOT], SLOTAPAYES POV, CLGPLYKTIKO aicOnua otov Aapd, epediopd Tov Aapov, pun
QLGLOLOYIKT 0icOnon 610 GTOLO, TAPOOIKO KOKKIVIGHO 6TO TPOSMTO (TPDLES OVTIOPAGELS) Kol
TpNoUEVA paTo, TPNEO, EEAVON LA Kot @ayovpa (OWipeg avTIOpAoELS).

Ymip&av avagopéc veppoyevods cuotnatikng tvoong (NXI) (1 omoia wpokaiel GKANPLVGOT TOL
OEPLOTOC KO UTOPEL VoL ETNPEAGEL EMIOTG TOVG PAAXKODS 1GTOVG KOl TO, ECMTEPIKA OPYAVa) LE GALN
OKLOYPAPIKA LEGO TTOL TEPLEYOVV YAOOAIVIO, ®GTOGO dev £xel avapepbel kavéva tepiotatikd NZI pe 1o
Elucirem xatd, T S14pKELQ, TOV KAWVIKOV SOKIUDV.

Ava@opd avemOvunTOV EVEPYELOV

Edv mapatmpnoete kKamowo avemBOunTn evEpyeLa, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV POPLAKOTOL0 GaG. AVTO
oYVl Kot Yo KaOe mhavi| avemBountrn vEPYELN TOL SEV AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO 0ONYIDV XPIOTG.
Mmnopeite emiong va avapépete avemBountes evépyeles amevbeiog HES® TOv €6VIKOD GLGTNHLATOG
oavapopds mov avaypdeeton oto IHapdptua V. Mécwm g avapopdc ovemBOLMTOV EVEPYEIDMV UTOPELTE
va fonbnoete ot GLALOYT TEPIOCOTEPOV TANPOPOPIDOV GYETIKA LLE TNV AGPAAELN TOL TAPOVTOG
QOPLAKOV.

5. og va pvracoete To Elucirem

To @apuako ovtd TPETEL VoL PUAACGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVY KoL OV TO POAVOLV TOL TOUdLA.

Na pn yprolponoteite ovtd T0 PAPHOKO UETE TV NUEPOUN VIO ANENG TOV OVOPEPETOL GTNV ETIKETO TOL
PLOALBI0V 1 TNG TPOYEUGUEVIS GUPLYYAG KOl GTO YApTvo KouTi petd v évoeién «EXP». H nuepounvia
MEnc elvar 1 TeEdevTaio NUEPO TOL UAVA TOV OVOPEPETOL EKEL.

A1 10 PapuaKo givar £va SlavyEg, dyp®UO MG avoLYTO KITPvo SLIAVLOL.

Noa un xpnoonolEite avTd To PAPUOKO €AV TO dtdAvpa eV ival d10VYEG 1| €AV TTEPLEYEL OPATA
COUOTION.

Mo euAidio: To apuako ovtd dev amaltel Wiaitepeg cuvONKeS POAUENG.

"Exet katadeyBei ynukn kot puoikn otabepdtnra Katd T ypnon yio 24 dpeg o Beppoxpacio Emg 25 °C.

Ao pukpofroroyikng dmoyng, To Tpoidv TPEmEL va ¥pNoionombel apéows HeTd To AVory L.

[Ma wpoysopéveg ocvpryyes: Mnv KatayOyeTe.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO ATOYETELONG 1| OTA OKLAKA aroppippata. Potrote tov gappakorold cog
Y10 TO TAG VO TETAEETE TO PAPLAKA TOV JEV YPNCLOTOLEITE T, AVTd T LETPa. B fonBncovv oty
TPOGTUGiO TOV TEPPAALOVTOG.

6. Iepreydpeva TS GVOKELUGTUG KOL AOUTEG TANPOPOPIES

Tv epréyer o Elucirem

- H dpaotikn ovoia givar 1 yadomikievorn. Kabe ml dtodvpatog mepiéyet 485,1 mg yadomikAevorng
(1oodvvapei pe 0,5 mmol yadomuchevoing kot 78,6 mg yadoAwiov).

- Ta dAAo cvotaTikd givol TETPAEETAVT), TPOUETAUOAT), VIPOYA®PLKO 0EL (Yia pOBuon Tov pH),
VOpo&eidlo tov vatpiov (Yo pHOen Tov pH) ko Vdwp Yo evécipa. BAéne mapdypago 2 «To
Elucirem mepiéyet vétpion.

Epg@avion tov Elucirem kot wepieyOpevo. TG 6VOKEVUGIOG

Eivai éva dlavyég, dypmpo émg avoryto Kitptvo 6Teipo dtdAvpa.
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AwtiBeton o€ cLoKELOGIEC TOV TTEPIAOUPEVOLV:

- 1 glaAido mov mepigyet 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 100 ml evéoipov dtodvpatog.

- 25 puoAidia mov wepiEyovv 7,5, 10 1§ 15 ml evécpov daAdpoToc.

- 1110 (10 x 1) mpoyeiopéveg cupryyeg mov mepiéyovy 7,5, 10 1 15 ml evéoyov dtoAvpatoc.

- 1 mpoyeopévn cvpryya mov mepiéyet 7,5, 10 f 15 ml evéoipov Stohduatog pe 6T opNynong yio
xepokivty éveon (uio ypopp ETEKTACTG Kol £vog Kabetpag).

- 1 mpoyeopévn cvpryya mov wepiéyet 7,5, 10 f 15 ml evéoipov SlodduaTog pe GET XOPNyNoNg yio
gyyvmpa Optistar Elite (pio ypouur exéktoaong, £vog KoOempag Kol [io KEV TANGTIKY cOpLyyo
v 60 ml).

- 1 mpoyepopuévn ovpryya mov mepiéxet 7,5, 10 1 15 ml evéoipov S1ahdpatog pe GET OpNynNong yio
gyyvmpa Medrad Spectris Solaris EP (uia ypapuun exéktaong, évag kabethpog Kot pio kevn
TAOGTIKY oVptyyo Twv 115 ml).

Mmropei va, unv KuKAOQOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

Karoyog Adcrag Kvkhopopiag
Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

FoaAAia

Hopaokevactiic
Guerbet

16 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
TaAAia

BIPSO GmbH
Robert-Gerwig-Strasse 4
Singen (Hohentwiel)
78224

Feppovia

To mapdév @VALo 00N LAV YprioNg avedewpOnke yio TeEAEVTAION POPA GTIS.

AdLreg INYEG TANPOPOPLAOV

Aemtouepeic TANPOPOPIES Yo TO PAPLOKO aVTO givol SlfESIEC GTOV dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu.

< >

O T po@opicg Tov akoiovBoOv arevOivovTal povo o erayyelpoTieg vysiog:
IMa Aemtopépeteg GYETIKA LE TOV TPOTO XPNONE TOV TPOIOVTOC, avaTPEETE GTNV TOPAYpapo 6.6 Idtaitepeg

TPOPLAAEELG amdppyN G Kot A0S yeptopodg g Hepiinyng tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvtog avton
TOL TTPOIOVTOG.
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Hapaptnpe IV

Emotnpovikd mopiocpota kKot A0yol yio TNy TPOTOToiN 61 TOV 6p®V d0g10g(-0v) KuKAoQopiog
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Emotmpoviké mopicpato

Aappavovrog vedyn v ExBeon ALiohdynong g PRAC oyetikd pe v (tig) PSUR(S) yio
YOSOTKAEVOAT], TO EMOTNUOVIKG Topiopata eivol To ENG:

Evoyet tov 0100861umv ded0IEVMV Yia TN YOPNYNOoN KATA TN S1APKELN TG EYKVIOGVUVNG KOl EVOYEL TOV
SlBEcILmY dEdOIEVMVY Y TV evdoparylaia yoprynon and  PipAtoypagia kot avbBdpuUnTeEC OvOQOpPES
KoL EVOYEL EVOG E0A0YOVL pnyavicpob dpdong, 1 PRAC Bewpei 6Tt pua oitiddn oxéon petald g
YOSOTKAEVOANG KOl TV KIvOOV@V AOY® TNG ¥PNONG KOTA TN SIIPKELR TNG EYKVLOGUVNG KoL TNG
evoopaytaiog yopnynong etvar tovAdytotov pia evAoyn mboavotnta. H PRAC katédnée oto mopiopa oti
01 TANPOPOPIEG TOL TPOTOVTOG Yia TAL TPOIOVTA TOV TEPIEXOVV YOIOTIKAEVOAN B Tpémet val
TpoTonolnfovv avordyme.

H CHMP, agpov e&étaoce t ovotaon g PRAC, cvupdvnoe pe ta yevikd mopicpota s PRAC kot
TOVG AOYOVG SLATOIWGONC TG GVGTUOTG.

Adyor Yo TV Tpomomoinet TV 0pmv ddstug(-dv) Kuklogopiog

Me Bdon to ETGTNUOVIKA TOPIGHOTO Yo TNV YOdoTKAEVOAN, 1 CMDh ékpive 011 1) oyéom opélovc-
KIVOOVOL TOL (T®V) QOPUUKEVTIKOV(-(V) TPOIOVTOG(-mV) TOL TEPLEYE(-OVV) YOUIOTIKAEVOAT], TAPAUEVEL
apeTAPANTN, VIO TNV EMPOAAEN TOV TPOTEWOUEVOV OAALYDV GTIG TANPOPOPIES TOV TPOIOVTOG,.

H CHMP gionyeiton v tpomomoinon t@v 0pmv Adelag(-dv) KuKAoPopiag.
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