IHAPAPTHMA 1
HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAPLOKO CVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVON oM. AVTo Ba emiTpEWEL TO Ypryopo
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPLOV AGPAAELNG. ZNTElTOL 0O TOVG EXAYYEAUNTIEG VYEING VO OVAPEPOLY
omotesdnmote mBavoloyovpeveg avembBounteg evépyeles. BA. mapdypago 4.8 yia tov tpémo avapopdc
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml gvéoipo didAvpa

2. MHOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

1 ml dwddpartog epiéyet 485,1 mg yadomikAevoing (loodvvapel pe 0,5 mmol yadomikhevorng kot
78,6 mg yadolwiov).

Mo tov TAnpn katdhoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoipo didivpa

Awowyég, dypopo £mg avolytd Kitpivo dtdAvua

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

1Eddeg oTovg 20 °C 12,5 mPas

1Eddeg otovg 37 °C 7,7 mPas

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEX

41 OgpamevTtikéc gvociteig

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TTPOTIOV YPTGLUOTOLEITOL LOVO Y10, SOy VIOGTIKOVG GKOTOVC,

To Elucirem gvdeikvotol o€ eviAikeg Kot otdid nAKiog 2 ETMV Kol GV Y10 GKLOYPUPTIKA EVIGYVUEVN

OTEKOVIOT) HoyvnTikoL cuvtoviopol (MRI) yia t Bektioon g aviyvevong Kot Tng ameovions

TafOAOYIDV HE dloTapayn TOL UUATOEYKEQOAKOD ppayuov (BBB) kavn un puciodloyikn ayyeioon:

- TOV EYKEQPAAOL, TN GTOVOVAIKNG GTHANG KOl TOV GYETIKMY 1GTOV TOV KEVIPLIKOD VELPLKOD
ocvotnuotog (KNX),

- TOV NTOTOG, TWV VEQPPDV, TOV TOYKPEAUTOC, TOV LOGTOV, TOL TVEDLLOVO, TOL TPOCTATY| KOl TOV

LVOGKEAETIKOD GUGTNLLOTOG,

Oa TPENEL VO, YPTCLOTOIEITAL LOVO OTAV Ol YVMCTIKES TAPOPOPIEG EIVAL ATOPAITNTES KOl OEV
mopéyovtor pe un evioyvpuévo MRI.

4.2  Aocoloyio kol TPOTOS YopyNoNS

AvT06 T0 POPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VAL YopTyEiTOL LOVO ald EKTALOEVUEVOLG ETAYYEALATIEG VYELOG LE
TEYVIKN gumepio oty ektédeon anewovions MRI evieyopévng pe yodoAivio.



AocoAoyia

H owvietduevn 66om tov Elucirem givon 0,1 ml/kg copatikod Bapovg (EB) (toodvvapei pe 0,05 mmol/kg
¥B) mpokelévou va emttevydei dtoyvooTikd ETopKNG OKIOYpapikn avtiBeon yio OAeg Tig evoei&els.

H d60m 6a mpémetl va voAoyileton pe Pdon 1o LB 1ov 06Bevoig ko dev Ba mpémel va vepPaiver T
OULVIGTAOUEVN OGN avd YMdYpappo XB mov Tapovctaletal ovaAvTIKA TNV TOPODGH TOPAYPAPO.

Ytov [livaka 1 mapokdto detkvhgTar 0 OYKog oL TPEMEL VoL xopryeitat avaioya pe o XB.

Hivakag 1: 'Oykog Tov Elucirem mwov npénel va yopnysitar avd B

B ‘Oyxog MMocétnTo
yoypappa (Kg) | ytmootolepo (ml) | ytiootoypappopdpla
(mmol)
10 1 0,5
20 2 1,0
30 3 15
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
Hlkiouévor

Ag anouteiton tpomonoinon g 0dong. Oa mpémet va dideton Tpocoyn o€ NAKlmpEVoug acheveic (BA.
napdypoeo 4.4 ).

Negpirn dvolertovpyio

Agv amotteitol Tpomonoinom g 066n¢ Yo achevelg pe omolodnToTe eninedo veppikng duciettovpyiog. H
yoadomukAevorn Oa Tpémel va ypnoponoteitol o aceveic pe cofapn veppikn duchettovpyio

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) ka1 oe acBeveic mov Ppickovion oe mepieyyepnTIKA Tepiodo petapdoyevong
NMATOG LOVO HETA OO TPOCEKTIKT EKTIUNON TNG OYEONG KIVOUVOL/0PEAOVG KOl OV O SLOYVAOGTIKEG
TANPoQOopieg elvan amopaitnTeg Kot 0ev TAPEXOVTAL LE U oKlaypoeikn aneikovion MRI (BA. mtapdypapo
4.4). Eav n xpnon g yodomkAevoing eivar amapaitntn, n 86on d¢ 0o mpémet va vrepPaiver to 0,1 ml/kg
B (1oodvvapei ue 0,05 mmol/kg EB). Ae Bo. mpénet vo. ypnoponoteitan Tave and pio d6om Kot
dudpxeta piag odpwonc. Adym EALEWYNG TANPOPOPLAOV Y10 TNV ETOVUAAUBAVOLEVT] YOPTYNON, Ol EVEGELG
yodomikAevorng e o Tpémel va emavarapPivovtal, EKTOC Kot oV UETAED TV EVECEDV UECOAUPET

SAoTN U TOVAGYIOTOV 7 NUEPDV.

Hramnixy dvalertovpyio,

Agv amotteitol Tpomonoinot g 066N Yo achevels pe nmoTikn SVGAEITOLPYiC. ZVVIGTATOL TPOGOYT,
E101KO OTNV TEPITTM®ON TNE TEPLEYYELPTTIKNG TEPLOOV UETAUOCYEVO G NIaTOg (PA. «VEPPIKY
duoAELTOVPYio» TOPATOV®).

THoudrarpirog minBoouog (nhikiog 2 etwv ko avw)
H ocvvietdpevn ko péytot d6om tov Elucirem givan 0,1 ml/kg 2B (1oodvvapel pe 0,05 mmol/kg £B) yua
OAeg TIC evoeilelc. Aev Tpémel va, ypNoLonoleital Tévm omd pio 6001 6T S1ApPKELN HOG CUPp®ONG.



H acpdleio kon ) amotelespoticotnto tov Elucirem og mondid nlikiog kdtm teov 2 1MV dgvV EQovV
axopa tekunpiwbel. Agv vdpyovv dtofécia dedopUEva.

Tpomog yopnynong

To mpoidv mpoopiletar povo Yo evOoPAEPLa ypiom.

H cvviotdpevn d6om yopnyeitar evéopiePimg wg éveon bolus pe toydTnTa pong mepimov 2 mi/sec
axolovBodpevn and ékmivon pe evésio ddivpa yAwplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) pe yepoxivnn
gveom M eyyuTpa 16YVOG.

H evéopiéfia xoprynon oklaypapikod pécov tpénet, av givat duvatd, va yivetor pe tov acbevi
Eamhopévo. Kabmg n epmelpio deiyvel 0TL 01 mep1ocOTEPEG AVETIBOUNTEC EVEPYELEG ELPAVILOVTAL EVTOC
AETTOV PETA TN YOPNYNOT, 0 0oBeVg Ba mpémel va mapoakolovbeitat Katd Tn S1apKELD TG XOPNYNoNg Kot
petd yio tovAdyiotov won opa (PA. mtapdypago 4.4).

IMo 001yiec GYETIKA UE TO QUPLOKEVTIKO TPOIOV TPV 0o TN XOP1YNom, PA. Tapdypapo 6.6.
THoudraztpikog minBoouog

Xe moudid, Ba mpémet va ypnoponoteital to Elucirem e @oAidwo pe chptyya piog xpnong pe éyko
TPOGAPUOGUEVO GTNV TOcCOTNTA OV TTPOKELTAL VO, EVEDEL, Y100 v VTTAPYEL peyorvTepn akpifela Tov

EVIOLLEVOL OYKOV.

Anyn amewdvionc

To okiaypapikd evioyvuévo MRI umopei va Egkivioet pHetd v éveor), avdioyo Ue Tig akoAovdieg Tomv
TOAUDY TOL YPNCULOTOIOVVTOL KO IE TO TPOTOKOALO NG e&étaonc. H Béltiot evioyvon onuatog
TOPOTNPELTOL YEVIKG KATA TNV OPTNPLOKT] PACT Kol LEGH og dtdoTna mepinov 15 Aentdv petd v veon.
Ot axorovBieg otabiopévev dStupnkev ypdvev arnokatdotaong (T1) eivar Wdiaitepa KOTAAANAES Yia
OKLOYPOPIKA EVIGYVUEVEG EEETAGELG.

4.3  Avrtevdsieg
YrepevoicOnoio 6N dpacTIK 0VGIN 1] G€ KATO0 0td TO EKO0Y0 TOV AVAPEPOVTIOL GTNV TAPAYPOPO 6.1.
4.4 Ew0kég TPOELOOTOMGELS KU1 TPOPLAGEES KaTd TN Yp1ion

[pénet va AapPdvovtal ot cuviBelg mpoevrdéelg yia v e&étaon MRI, émwc 1 e&aipeon tov acBevov pe
BNUoTodoTEG, GLOMPOUOYVITIKG KAT ayyeimV, avtAieg Eyyoong, SleyépTeg veEDPwV, KOYALOKE,
EUPLTEVUATO, 1| TTLOOVOLOYODLEVE EVOOCMOUATIKA METAAAKE EEVa GDLOTA, E01KA 6TOVG 0QOaAOVC.

O1 ewicéveg MRI mov mapdyovial pe avtd 10 QopUAKELTIKO TPOToV Oa Tpémel va avaAidovTol Kot va
gpunvevovTaL LOVO amd ETOyYEAUATIES VYELNG OV Erovv ekmandevtel oty epunveio MRI evioyvuévng e
yadoAivio.

Agv vapyovy N VIAPYOLY TEPLOPLGUEVE KAVIKA SESOUEVE, OLlEPEDYT|ONG TNG AITOO0CNC TNG
yodomkAevOANG Yo TV amekovion Tov KNX g acbeveic ue pAeyuovmdels, AOUMOEIC, AVTOGVOGEG 1)
OTOUVEAMVOTIKEG dtaTapayég (OTmG 1) oKANpLvoT Katd TAAKAG), o€ 0oBeveig pe 0&y N xpoOVio Euppaypa M
o€ aoBeveig pe evoopvelkég BAAPEG 0T GTOVOVAIKT GTAAT.

Emiong, dev vdpyovv 1 vdpyovv TePLopIopéva KAVIKG dEO0UEVA SlEPEDVTIONG TNG OO0 TG
YOSOTUKAEVOANG Y10 TNV ATEIKOVION CAOUATOG 08 AoOEVEIS UE PAEYUOVDOEIS, AOTUMDIELG KOl UTOUVOGEG
nmofnoelg, petald Tmv omoiwv 1 o&eia/ypdvio, TayKpeaTitidn, N EASYUOVMOONG VOGOG TOV EVIEPOV, TA,
QAEYLOV®OOT VOOT|LOTO GTNV TTEPLOYN TNG KEQOUANE KoL TOV TPOYNAOL KOl 1] EVOOUNTPI®GT.



ITBovoTNTO OVTIOPACEDV VTTEPELOLGHNGIOC 1 AVAQPLACKTIKAOV OVTIOPACEMV

- Onwg woydet Kot Yo, GALS SKLypaQIKE HEGH TOV TEPIEXOLV YUOOAIVIO, UTopel va exkdnAmBody
avTdpdoelc vepevatcnciag, cvureptAapufovouévey ekeivemv mov ival ametAnTikég yia tn (o).
Ot avtidpdoelg vrepevaictnociog propet va givon gite aArepykés (TeprypaeovTIoL ®¢
OVOPLAOKTIKEG AVTIOPAGELG 0TV Elvar GoPapec) eite un aAlepyikés. Mmopei va exdniwBolv gite
apeco (o€ Aryotepo amd 60 Aemwtd) petd v Eveon, gite kaBvatepnuéva (o€ Emg kot 7 nuépeg). Ot
OVOPLAOKTIKEG OVTIOPAGELS EKONAMVOVTOL APECHS Kol puopel va etvar Boavatneopes. Eivon
ave&aptnteg amod t 06om, propel va ekdnNAwBodv akour Kot VoTEPA Amd TNV TPDTH 0OCT TOV
TPOTOVTOG, Kot lvar Guyva ampoPrente.

- Kota m dibprela g e€étaonc, etvan amapaitntn n enifreyn amod wrpo. Edv ekdniwbodv
avTpdoels vtepeLAUGONGING, 1 YOPNYNCT TOL GKLOYPUPLKOD LEGOV TPEMEL VOL SLOKOTEL AUECOS
Ka, €av glvar avaykaio, Tpémetl va dobei e101kn Bepoaneio. Emopévmg, oe oAGKANpN TN SidpKeLa TNG
e&étaong mpémnel va vdpyel TpdcPaon o eAEPa. [a va eivar epuet | Ayn GUECOV OVTIHETPOV
0€ MEPIMTAOGELG EKTAKTNG AVAYKNG, Oa TPEMEL v VILAPYOLY GTNV GipLecT) 01d0ean ToL YaTPOY
KOTOAANAQ QApHOKA (T, EXVEPPIVI] KOl AVTUCTOUIVIKG), EVOOTPUYELNKOS COANVIS KOl
OVOTTVEVGTIKT] GUGKELN.

- O «ivdvvog avtidopaong vrepevarctnociog pmopei va gival vymAotepog oe 0obeveis [IE 16TOPIKO
TPOTYOVLEVNG AVTIOPOGTC O GKLALYPAPIKA LEGH TTOL TEPLEYOVV YALOOAIVIO, PBpoyytkol doBuaTog 1|
aAlepyiog.

Neppikn dvcretrtovpyio Kol VeEQpoyevinc ovotnuotikn ivowon (NXI)

[Ipwv amd ™ YopMYNOM TOL YASOTIKAEVOATG, GUVICTATOL OAOL 01 0GHEVEIC VO EAEYYOVTOL Y10 VEQPPIKT|
duoAettovpyio KAVOVTAG EPYACTNPLAKOVS EAEYYOVG.

Ymhpyovv avagopég veppoyevoig cuotnuatikic ivmong (NZI), n oroio oyetileton pe ™ xprion
OPIOUEVMV GKLOYPAPIKDY LECOV TOL TEPLEYOLY YAOOAIVIO og acbeveic e ofela N xpovia coPapn veppikn
dvchertovpyio (GFR < 30 ml/min/1,73m?). AcOevei mov VIOKEWTAL GE HETAUOGYEVGT HTTOTOG
draTpéyouvv Waitepo kivouvo, kKabmg 1 mhavdtnta vo TpokHyeL 0Eeio VEPPIKT OVETAPKELN EIVAL VYNAN
o€ avtn TV opdoda. Kabamg pe ) yadomukdhevorn vrapyet mbavotnta ekdnimong NXI, avt 0o tpénetl va
ypnoLonoleitar povo oe acbeveic pe coPapn veepikn dvciettovpyio kol o€ acbeveic mov Ppickovrtal o€
TMEPLEYYELPNTIKT TEPTOO0 LETAUOTYEVONG NTATOG LETE OO TPOGEKTIKY| EKTIUNGT TNG OYECNC
KIvOUVOL/0QELOVG KoL 0V Ol Sy VAOCTIKEG TANPOPOPIES EIVOL OTOPAITNTEG KOl OEV TAPEXOVTOL UE [N
oKlaypoa@ikn omewovion MRI.

H aipokdBapon Alyo petd t yopnynon g yadomkAEVOANG iomg ival YpHoIUN GTNV OTOUAKPVUVOT TNG

YOSOTKAEVOANG amtd TOV opyavicpo. Agv vdpyovy vdeitelg mov va vroatnpilovy v évapén
alpokdaBapong yio TpoAnyn N Oepameio tg NI og acbeveic mov dev vwofdAiovtor 1101 o€ apokadopon.

Hlwouévor
Kobng 1 veppun kdBopon g yadomkAevoing pmopel va eival HEUEVT GTOVG NAMKIOUEVOG, gival
e€apeTikd onpavtiko ot aoheveic nikiog 65 TV KAl Ave vo EAEYYOVTAL Y10 VEQPIKT) SuoAgttovpyia. Oa

wpENEL VO, dlvetar Tpocoyn o€ acheveic pe veppikn sveiettovpyia (PA. mapdypoeo 4.2).

Enmuwnntikéc xpioeig

Onwg woyvet Kot yio GALN SKLypaQIKd PHEGO TOV TEPIEXOLV YUOOAIVIO, amalTeiTon 13104TEPT) TPOCOYN O
acleveic e petwpévo ovdo Yo emANTTIKEG Kpioelg. OAog 0 e£0MAMGHOG KOl TO PAPHOKO TOV OTOLTOVVTOL
Y10 TNV OVTIUETOTION TVYXOV 0KODGIOV HVTKOV OTacU®V Katd T diapketa g eé€taong MRI npénel va,
dratifevtol EK TV TPOTEP®V.

E&ayyeiwon



Amonteital mpocsoyn KoTd T xopnynon, Yo thv aroeuyn egayyeiwonc. Xe nepintmon e&ayyeiowone,
éveon mPEMEL VoL O10KOTEL APECMC. XE TEPIMTMOT TOMKAOV OvVTIOPAGE®V, Ba TPEMEL vau dtevepyeital
a&loldynon kot va epapudletar Bepaneia, dnwme amarteitot.

Kopdioyystokn vooog

Ye aofeveic pe cofapn kapdlayyelokn vOGO 1 YOSOTIKAEVOAN Ba Tpémet va xopryeital Lovo HETH amod
TPOGEKTIKT AEOAGYNOT TNG GYECNG OPEAOVG-KIVOUVOD, ENEWN LEYPL OTLYUNG Ogv vIdpyovv dabéoia
dedopéva.

"Exdoya

To eapuaxo ovtd mepiéyel Aryotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 15 ml, eivar avtd mov ovoudlovpe
«ehevbepo vatpiovm.

45  Allemopdosic pe GALO QUPPOUKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popPEic allnliemiopacng
Agv &yovv mpaypatonomBel peAéTec OAANAETIOPAGEWDY.

ZUYY0PNYOVUEVO QOPUUKEVTIKA TPOTOVTO. TOL TPETEL VoL AN@HovV vTdyn

O1 PNTo-amoKAEIGTES, O 0YYELOOPUCTIKEG OVGIES, Ol OVAIGTOAEIG TOV UETATPENTIKOD EVIDUOL TNG
OYYEIOTEVGIVNIG, O OVTAYMVIGTEG TV VITOOOYEMVY TNG ayyslotevaivig Il peidvovy v
OTOTELECLLATIKOTITO TOV UNYAVIGUOV KAPOLOYYELOKTG AVTIOTADIONG TV SL0TAPOy®Y TNG OPTNPLUKNS
nieonc. O 10tpog Tpémetl va AapPAavel TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TOVTOYPOVN AT QVTOV TV
(QOPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TPV amd TNV £VEGT TNG YAOOTIKAEVOANC.

4.6 Tovipétnra, kKOO Kot yorovyio
Kinon

Agv vdpyovv KAk dedopéEVa OYETIKA e TN XPNOT TNG YOUOOTKAEVOANG GE £YKLoLS. MeAéteg oe {da
£0€150v LLIKPY| HETOPOPA SULUEGOD TOV TAAKOVVTA Kot eV KATEdEIEaV Gpeon 1 Eppecn To&kotnTo 6Ty
avamopoy®ykn tkavotta (BA. mapdypago 5.3). To Elucirem dgv mpémet va xpnoUOTTOLEITOL KOTAR TN
SLAPKELD TNG KONONG, EKTOG EAV 1) KAIVIKT] KATACTOOT) TG YOVOIKOC OTTALTEL TN YPNOT YOUSOTUKAEVOANG.

Oniacudg

Ta oxaypoagikd péca Tov TEPEXOVLV YUOOAIVIO OTEKKPIVOVTOL GTO UNTPIKO YAAL GE TOAD WKPEG
TOGOTNTEC. X& KAWIKEG OOGELC, OEV AVOUEVOVTUL EMMTMOGELG 0TO PPEPOC AOY® TNG UIKPAG TOCOTNTAG TTOL
OTEKKPIVETOL OTO YA KO TNG HKPNE amoppodeNong omd 1o yaotpevteptkd. H cuvéyion f n diakonn tov
OnAoouov Yo Tepiodo 24 mpdv petd tn yopnynon tov Elucirem, 0o mpénel va evandkettor 6t
OLOKPITIKT gVYEPELD TOV 10TPoD Kot TG OnAdlovoag untépag.

Tovipdtta
Meréteg oe (o, dev Katadelkvoovy ueimon ot yoviudtnra, (PA. mapdypapo 5.3).
4.7 Emdpacelg 6Ty tkavoTiTo 001]YN61S KO XEPIGHOD M OVI|LaTOV

To Elucirem dev £xet kopia 1} £xel aonpovn eXidpacn TNV KAvOTITA 031)YNONG Kot YEIPICUOD
Unyovnuatoy.

4.8  AvemOoOunteg evépyeleg



[IepiAnyn TOL TPOEIA ACPOAAELNC

O o ovyvég avemBounteg evépyeleg ftav aiyog otn Béomn veong, kKepolaryia, vauTtia, YyoypoTnTo 0T
0éom éveong, KOTwo Kat S1appola.

KatdAoyog ovemBOUNTOV EVEPYEIDV GE LOPQT TIVOKO,

Ytov mwivaxo 2 Tov akoAovbei Tapovcialovtal ol avemBounTeg eVEPYELEG e PACT KMVIKEG OOKIUES TTOV
mephapupavay 1.047 dropa mov extéOnkav o€ YodomikAevon oe gbpog d6ong amod 0,05 ml/kg B
(toodvvapei pe 0,025 mmol/kg £B) éwc 0,6 ml/kg B (toodvvopei pe 0,3 mmol/kg B).

O avemBOunteg evépyeleg Topatifevral otov mapaxkdto wivaka ava Kammyopio Opyavikod Zuethpoatog
(SOC) kot avé GLYVOTNTA LE TIG TAPAKAT® KOTELBVVTIPLEG 00MYieg: TOAD cvyvEég (= 1/10), cuyvég

(> 1/100 éwg < 1/10), 6yt ovyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), omdvieg (> 1/10.000 £mg < 1/1.000), ToAd
omavieg (< 1/10.000).

Mivaxag 2: Avem@ounTeg ovTIopacELS TOV ava@EpONKay HETA TN Y0Py 0N YUOOTIKAEVOANG
Katmyopia Opyavikoo Yoyvotnrta
YVOTHNOTOS Yoyvég 'Oy ovyvég
Awotapay£g avosoTonTiKon - YrepevoioOnoio™
GLGTNHUOTOG
Awotapay£c Tov veupikon Keporaryia Avoyevocia
GUGTNUOTOC
TFaotpeviepikég datapoyés - Awdppota, Navria,

Kothakd dAiyoc, ‘Epetoc

I'evikég Sratapayés ko Avtidpaon ot Béon Konwon, AicOnon Beppod
KaTaoTAoELg ot 0éom éveonc**
xopfynong

* Youmeprrappavopévov auecwov (ahiepyikn depuatitida, pvonua, dbemvola, SLoE®VIN, CLEELYKTIKO
aicOnua otov Aaud, epeficproc Tov Aapol, GTOHOTIKN TapotcOnacia katl epudpiaon) kot
kaBvoTtepnUEVAOV (TTEPIKOYYIKO 0idnua, o10yKmaon, eEavonua kot kvnoudg) avidpicewmy.

** H avtidpaor ot 0¢om Eveong meprhapfavel Tovg akdlovbovg 0povg: dAyog otn BEom Eveong, olonpa
o1 Béom €veong, yoypdtnta ot Bomn veong, aicOnua Bepudtrag otn BEon éveong, apdTORR 6N
0éom €veong kot epOOnua ot B€on éveong.

Ieprypa@n emAeYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

YrepevaroOnoia

O1 Gueoeg avTidpacelg TEPIAaUPBavouY pio 1 TEPIOCOTEPES EMOPAGELS, TOV ERPAVILOVTOL TOVTOYPOVA 1)
dradoykd, ol omoieg eivor cuVNO®E SEPUATIKEG, AVOTVEVOTIKESG KA/ ayyelokeg avTidpaoels. Kabe
évoelgn umopel va amotelel mpogidomomtikn EvoeiEn ya tnv évopén kotarin&iog (cox) n omoio TOAD
omavio umopel va KataAngel og Bdvaro.

Negppoyeviic ovotnuotiki ivwon (N21)
"Exovv avapepOel pepovouéva meprototicd NI pe dGAlo oxloypoagikd péca wov meptéyovy Ya.doAivio (BA.

mopaypoeo 4.4).

Hodratpukde TAnduoudc (nAkioc 2 ETmV Kol Gve)

2y KAvikn Sokipn cupmeptdnednkay cuvolkd 80 mardratpikoi acbeveic nikiag 2 eTdv Kot Gvo.
g GUYKPLOT WE TOVG EVAAIKES, TO TPOPIA AGPAAELNG TNG YOOOTIKAEVOANG GE AVTOV TOV TANBUGUO dev
VEdEIEE KATOLN 110TEPT) AVNGLYIN Y1 TV OCPAAELXL.



Yuvolkd 31 AvemBounta ZopPavta mov Epeaviotnkav Katd ) Oeponcia (TEAE) ekdnilodnkav o 14
acBeveic (17,5%) Katd T Yop1yNoN KOUT UETA TN XOPTYNoN YOOOTIKAEVOATG. Amdexa TEAE
avapépnkav otny Kooptn KNZ kot 2 6ty KoopTn cOUATOG.

Meto&d avtov tov TEAE, 1 cupBav o 1 acBevn (1,25%) and v kodptn KNZ Bewpnbnke 6Tt
oyetileTat Le TN YOOOTIKAEVOAT).

Avaopd mavoroyoduevev avemBountwv eVEPYEIHOV

H avagopd mBoavoroyodpevev avemBiuntov evepysudv LETE T Xoprynon adelag KukAoopiog Tov
(POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onpavtikn. Enttpénetl ) cuveyn mapakoiovdnon g oyéong opéLovg-
KIVOUVOL TOL POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYELUOTIEG VYEIOG VA AVOPEPOLV
0MO1EGONTOTE TOAVOLOYOOUEVEG aVETIBOUNTEC EVEPYELEG LEG® TOV €BVIKOD GLGTHUATOG AVAPOPAS TTOV
avaypdaoeetor oto [Hopdptnua V.

4.9 Ynrepdoocoloyia

H péyiot nuepnoia epdmaé 666m mov dokipdotnke o avOpomovg fray 0,6 ml/kg B (1codvvapel pe
0,3 mmol/kg ¥B), n onoia avtictoyel o 6 POPES TN GLVIGTOUEVT dOOT).

Méypt otryung dev €xovv avapepei evoeifelg dnintnpiacng amd vrepdocoloyia.

H yadomikievoin pmopel vo amopakpuviel pe apokabopon. Evtovtolg, dev vmdpyet kopio £voeitn ot
alpokaBapon gival KaTEAANAT Y10, TNV TPOANYT TG VEPPOYEVODE cuaTnaTIKNG tvaong (NZI).

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEX

51 ®@uppoKodVVENIKEG 1OIOTITES

DoppokobepamenTIKy KATNYOPio: TOPAUAYVNTIKG oKlaypapika péoa, kmduog ATC: VOSCAL2.

H yadomikAevoln givot évog TopapoyvnTikog mopayovtag yio ATeikdvion Mayvntikod Zuvtoviopuon
(MRI).

Mnyoavioudc dpdonc

To amotéheopa g eVioyLONG TNG OKIAYPAPTONG EMTVYYAVETOL UE TN LEGOAAPNGOT TNG YOOOTIKAEVOANC,
TOV LOKPOKVKALKOD U1 1OVIKOD GUUTAOKOL TOV YOO0AVIOV, TO EVEPYO TUNLOL TO OTTOI0 EVIGYVEL TOVG
PLOUOVE UTOKATAGTACT G TOV TPOTOVIMV TOL VOATOG OTAV BPICKETAL KOVTO GTO GMUA, UE OTOTELEGIO TV
avénon g Evtaong Tov GNUATOS (POTEWOTNTA) TOV IGTAOV.

Orav tomobeteiton og poyvntcd nedio (acbevng oe unydvnuo MRI), n yadomikAevoin GuVTOLEVEL TOVG
xpoOvovg anokatdotaons T1 kot T2 6tovg 6ToYELOUEVOLG 1TOVG. O Pabldc oTov omoio Evag

oKLY PAPIKOG TOLPGYOVTAG UTOPEL VO EXNPEACEL TOV PLOUO ATTOKATAGTAGNG TOV 16TIKoD Vdatog (1/T1 7
1/T>) ovopdleton wkavotro arnokatdotoons (r1 1 ra2).

H yadomikAevoin mopovctalel vymin tkavotnto amokatdotoong oto Domp (BA. ITivaka 3) Ady® g
YNUIKNG TNG Soung, emeldn| umopei va avtaAldEel Vo Popla VAATOG, TO OTOIC GUVOEOVTOL LE TO YUOOAIVIO
Y10l VO GUUTANPAOGEL TOV AP GOVTAENG TOV, EMTAEOV TV TECOAP®V ATOU®OV alDTOL Kol TOV TPLOV
ATOU®V 0ELYOVOD TOV AEITOVPYIKGV OLAd®V KapPoELAIOD TG YMAKNG EVOOTG TNG YAOOTIKAEVOANC.
AVT10 €€nyel 011, 1| YASOTUKAEVOAT YOPNYOOUEV TN LG SOGT| YOSOALVIOU UITOPEL VO TOPAGYEL TV 1010
OKLOYPOPIKT EVIGYLON CUYKPITIKG 1E GALO U EIOTKA CKLOYPAPIKY LEGO, TTOV TTEPLEYOVY YOUOOAIVIO.


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

Hivaxog 3: IkavotTnto 0mokatdotacns 6tovg 37 °C yia T YOO0TIKAEVOLY

r. (mmol=.ls?) r, (mmol™.l.s?)
Mayvntiké medio 047T| 15T 3T 1047T| 15T | 3T
IkavotTo oK TG TacN G GTO 125 122 113 | 1456 150 135
VOWP ’ ' ' ' ’ '
Ikavétnta arokatdotoong o
Bloloykd péco

13,2 12,8 116 | 151 15,1 14,7

KAwvikn omoteAeoHOTIKOTITO KOl AOQAAELQ,

Ye 300 Pacikég peéteg copmepnenkay eviiikeg aobeveic mov vroPAnOnkav oe MRI pe
yadomukdevorn oto 0,1 ml/kg B (ioodvvapei pe 0,05 mmol/kg ZB) koaw MRI pe yadoBovtpdin oto

0,1 ml/kg ¥B (1codvvapei pe 0,1 mmol/kg £B). Xe pio perétn (Meré 1, PICTURE) cuumepuiinenikoy
256 acbeveig mov mapovsialay yvmotég 1 eapetikd mbavoroyovpeves PAdPec Tov KNX pe eotiokég
neploy€g dtomaomng tov BBB (m.y. mpmrtoyeveig kot devtepoyeveig 6ykovg). H mhetovotnta tov aclevadv
(72%) mapovoioce 6ykovg Tov eykedAov, To 20% &lye LETAOTAGELS GTOV EYKEQAAO 1) TI CTOVOLAIKN
ot)An kot 0 8% mapovoiace dAleg maforoyiec.

Ymv aAAn pedét (Meiém 2, PROMISE) cuoprnepiinebnkayv 304 acbeveig pe yvootéc 1
mBavoloyolpeveg avopaiies 1| PAaPeg oe dAleg meployég Tov ocdpatog (8% otnv Ke@oAn kot Tov
tpéynro, 28% otov Bopoaxa, 35% otnv meployn g Kowkiag, 22% oty THEAO Kot 7% GTO PLVOCKEAETIKO
oLOTNUA) AUPOTEPES [LE PACT) TOL ATOTEAEGLOTO TTPOTYOVLEVIC OMEIKOVIGTIKNG dtadikociog, onwg CT 1
MRI. O1 ouyvotepeg maboloyieg ftav dyKot Tov paotov (23%) Kot 6ykot tov Hratog (21%).

To npwtevov kataAnkTiko onueio rav n a&loldynon g arekdviong e PAaPnge, pe pdon 3 cuv-
Kkpurfpla (0proBétnon TV opimv, EcOTEPIKN LopPoroyia Kot PaBlog oKlaypatkig EVIoyLoNC) Ao TPELS
ave&ApTNTOLS OVAAVTEG TVPAOTIOINUEVAOV LEAETAOV, XPTCLLOTOIDVTOG KApoKa 4 onueimv. O pésog 6pog
TV fabporoyidv yio ke £va amd T 3 Guv-KpLTipLe. anelkovions Tov PAafdv vToloyioTnKe MG TO
aBpotopa TV Pabporoyidv yio Emg Kot 3 7o avTITPOoc®MTELTIKEG PAGPEC dtapepévo pe Tov apliud tov
BAafdv.

Appdtepeg o1 peléteg katédel&ov:

- Y7epoyn Tov cUVOVAGLOV U EVIGYLUEVTIG/oKLaYpapikd evicyvuévng MRI (oe {evyn) pe
yadomukAevorn Evavtt g un evioyvpévng MRI (mtpo) kot yia o 3 kprtipila onekoviong Tmv
BArapav (p < 0,0001 ko Yo TOVG TPELS OVOAVTEG, doKiaciec t kKotd {evyn o€ avtioTolyeg PAGPEC).

- Mn katotepodTTO TNG YadomikAevoing oto 0,1 ml/kg B (1codvvapel pe 0,05 mmol/kg XB) évavrt
g yadoPovtpoing oto 0,1 ml/kg B (icodvvapei pe 0,1 mmol/kg XB) (p < 0,0001 kou yio. Tovg
TPELG AVOALTES, doKIooieg t katd (ebyn o avtioTtotyeg PAAPES).

H ovykevipotikn avdAvon Tov TpoToyevods amoTEAEGLATOS Y10 TOVG TPEIS OVOAVTES KOl Yo Kabe
KPLTAPL0 OTEIKOVIONG TV PAaPdv kaTédelée eniong oe ApPOTEPES TIC LEAETEG TN UN KATOTEPOTNTA TNG
yadomukdevoing oto 0,05 mmol/kg évavtt g yadofovtpoing oto 0,1 mmol/kg, 6nmg paivetal otov
nivaka 4 TopoKaTo.

Hivaxag 4: Areikovion Bhapav - Mn Emtémeg Metpijosig - [TMpeg et Avardosmy

n acOeveic Méon Tipn LS (SE) 95% ClI -
Toadomkievoin TadoPouvtporn Awwgopa oLapopa
Meré 1
(PICTURE)
. : [-0,02;
OproBétnon opiwv 239 3,83 (0,02) 3,82 (0,02) 0,01 (0,02) 0,05] 0,5025
Ecwtepikn [-0,01;
LopooYi 239 3,83 (0,02) 3,81 (0,02) 0,02 (0,02) 0,05] 0,2006



Méon T LS (SE) 95% Cl

n aczveic Todomukievoin T'adoPouvtpérn Aweopa olapopa P

Meré 1
(PICTURE)
Babpog
oKLY POPIKNG 239 3,73 (0,03) 3,68 (0,03) 0,05(0,02) [0,01;0,09] 0,0172
gvioyvong
Mehém 2
(PROMISE)

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

CI: Midornuo. Eumioroobvyg, LS: EAdyiora Tetpaywva, SE: Tomixo Zodiua.

Ta devtepedovta Kpitipla Tov a&loloyndnkay teptidpfovay mocotikég agtoroynoels (Adyog AvtiBeong
pog O6pvfo, Adyog BAEPNG tpog Eyképaro (vidoTpmpa) Kol ocooto evioyvong PAABdV), GUVOALKN
SYVOOTIKT TPOTIUNOT Kol EXMTOOT 6T Stoyeipion tov acbevouc.

¥ Merém 1, o Adyoc BAGPNg mpog Eyképaio kat 1o 10606t evicyvong PAaPdv fTav GTATICTIKA
OTUOVTIKG LYNAOTEPO UE TN YadomikAevorn oto 0,1 ml/kg B (1eodvvouo pe 0,05 mmol/kg XB) e
ovykpion pe  yadoPovtpoin oto 0,1 ml/kg B (1codvvapo pe 0,1 mmol/kg £B) kot yio tovg 3
avaivtég. O Adyog AvtiBeong tpog ®6pvPo Moy GTATIGTIKA GNUAVTIKA VYNAOTEPOGS Y10 2 AVAAVTEG. XTT
Merém 2, 0 060016 gvioyvong PAaPdv NToV oNUavTIKE VYNAOGTEPO Yia TN YOSOTIKAEVOAN GTO

0,1 ml/kg B (1codbvapo pe 0,05 mmol/kg £B) oe cuykpion pe ) yadopovtpoin oto 0,1 ml/kg B
(1oodvvapo pe 0,1 mmol/kg XB) kot dgv mopatnpnOnKe GTATIGTIKG GNUAVTIKT S10(popd Yio ToV AdYo
BAdPne mpog Yrootpoua.

O1 mapdpetrpot anetkovions Tv PAaPOV (T.)., CUUTPOTEDOVTH KATAANKTIKA ONUELD KOl TOGOTIKEG
agohoynoeic Omwg Adyog AvtiBeong npog ®opvPo, Adyoc BAAPNS npog Eyxépaio (vooTpmpLar) Kot
1060070 gvioyvong rafav) a&loroynOnkav e OAec T PAGPeg oV avayvmpioTnkay amd Tovg
TUPAOTIOUUEVOVS OVAAVTEG, aveEQPTHTOG TOL PeYEBOVS TOVE, o8 Tapardve arnd 0 86% Twv acbevdv
ot puerétn KNX kot o€ mopondve arnd 10 81% tov acfevav otn pelét Zopotog, mov dgv giyav
Toponave omd 3 PAdPes. Ztovg vrdromovg acbeveig pe Tapandve amd 3 opatég PAAPeg, emAéyOnke Eva
VTOGVVOALO 3 TO AVTUTPOCOTEVTIKAOV PAAPDV Y100 TNV AEOAOYNOT TV CUUTPOTEVOVTIOV KOTOANKTIKOV
onueiov. Emopévmg, g autotds toug acbeveig dev a&todoyndnkav emmiéov PAdPes. Katd cuvéneia, n
TEYVIKN 1KAVOTNTA OTEKOVIONG TOV PAOPOV KO Yo T0 VO GKLOYPOPIKE LECA OV TPOEKPAAAOVTOL Y10,
ekelveg TIg un emAeypéveg PrapPec.

H yevikn dayvootiki potipnon agoloynnke cuvorikd katd (gbyn (n avdivon ekdOvev ard
OUPOTEPEG TIG OMEIKOVIGELG PLOYVITIKOD GLVTOVIGUOV 0E10A0YNONKE TOTODETMOVTAG TIC EIKOVEG OimAL-
dimha) amd Tpelg EMMALOV OVOAVLTEG TVPALOTOINUEVOV PEAETOV o€ KAOe pedétn. Ta amotedécpota
cvvoyilovtar otov Ilivaka 5 mapakdro. Xtn Meiém 1, katd micioyneia ot avaivtéc eEéppacay TV
TPOTIUNGT TOVE Y10 TIG EIKOVEC TOV OmOKTNONKAY pE YadomkAevorn. Tt MeAétn 2, katd mAsioyneio ot
avoALTEG Oev eEEQPAGAY SLAYVOOTIKY TPOTIUNOT] LETOED TOV EIKOVMV TOV QoKTHONKOY UE
YOSOTKAEVOAN KOl TOV EIKOVOV TOV 0TOKTHONKAV LE YadoBovTPOA.

Mivaxag 5: AToTehéopaTa GYETIKA PUE TN YEVIKI] O10YVOOTIKI TpoTipnon Yo T Merétn 1 (KNX)
Kol T Merétn 2 (Zdpa)

Avaivtig | N npotipnon Kaopia npotipnon Tipn p*
YOOOTIKAEVOANG npotiunon yadoBovtpoing
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Mehém 1 4 241 108 (44,8%) 98 (40,7%) 35 (14,5%) | <0,0001
(KNT) 5 241 | 131 (54,4%) 52 (21,6%) 58 (24,1%) | <0,0001
6 241 | 138 (57,3%) 56 (23,2%) 47 (19,5%) | <0,0001
Mehé 2 4 276 | 36 (13,0%) 216 (78,3%) 24 (8,7%) | 0,1223
(Zhpa) 5 276 | 40 (14,5%) 206 (74,6%) 30 (10,9%) | 0,2346
6 276 | 33 (12,0%) 228 (82,6%) 15 (54%) | 0,0079

* TIpoonuikog Poboroyikdg édeyyog tov Wilcoxon.

Metd ) yopnynon yadomkievoing oto 0,1 ml/kg B (1c0dvvapo pe 0,05 mmol/kg B) avoapépbnie
aAlayn ato oxédtlo Bepamneiog Tov aobevoig oe T0606To 23,3% Kot o€ 106061 30,1% TV 0cbevav ot
Merém 1 ko ot Merém 2, avtictotya. H avdivon avd vrooudda otn Meiétn 1 amokdivye dti to
oxedo Bepoameiag pmopovoe vo adddel Yo 10600T0 64% TV 22 060eVAOY Y10 TOVG OTOI0VE O EPEVVITIG
ékpive 0TL M dudyvaon dev oy agloloynon (1 o Pabudg Tov yAotakol dykov dev o SuvaTo Vo
nwpocdloplotel) pe faon tn un evioyopévn MRI, yio mococt6 28% tov 81 acbevav pe ddyvoon
kakonfetog Kot mepinov Yo 1060010 12% tv 111 acbevav pe didyvmon pn kokonetlog.

2 Merém 2, 1o oyédo Bepamneiog pmopovoe vo aAldtet petd and MRI pe yadomikievoin yio mocootd
41% v 22 acBevav pe un agoloynoun didyvoon Pacet pn evioyopévng MRI, yia tocootd 32% tmv
165 acBevav pe didyvoon kakondetog Kot yio m0cootd 14% tov 64 acbevdv pe dSdyvoon un
KakonOetog.

H ex t@v vo1épmv aviyvmon OA®V T®V OTEKoVIGEDY Kot amd Tig 000 Pactkég LEAETEG Yia TIG evoei&elg
tov KNX kot Zdpatog de&dydnke pe Eva mANpms TOQAOTOMUEVO, U1 KOTA CeVyN, TUXOOTOINUEVO TPOTO.
"Evo vyno eninedo cuppoviag otov eviomiopd Profov petal&d g yadomikievoing oto 0,05 mmol/kg
Ko ¢ yadoPovtpoing oto 0,1 mmol/kg mapatmpndnke oe eninedo PAGPNG kar acbevoie. Ta
amoteléouata cuvoyilovtol otov [livaka 6 mopoakdto.

IMivokog 6: Zopeovia otov evromiopd Profodv petald g yadomkievoing oo 0,05 mmol/kg ko
™g yadofovtpéing oto 0,1 mmol/kg

I3avikn avticToiynon og eminedo Idavikn avticToiyion o€ eminedo
prapnc* acfevoug*

Merétn 1 (KNX) 88,0% £m¢ 89.8% 84,3% £w¢ 86,0%

Melrétn 2 (Zdpotog) 92,3% £mg 95,5% 81,3% £wg 85,0%

GUVOMKE

Kepal kat tpéymAog 89,5% £wg 100% 70,6% £m¢ 94,1%

Odpokog 88,3% £wg 93,2% 69,8% ¢mg 73,2%

IMHehog 91,7% £wg 100% 87,5% £éw¢ 94,6%

KoM 94,6% ¢mg 95,2% 84,0% éwg 87,2%

MvookeheTikd cVoTNHO 100% 100%

*Ebpog Tindv cdupova pe tov avorot (3 avaivtég ava teproyn)

THoudrazrpiog ninBoouog

Ye pio diepevvntikn perét (Merétn 3) pe epama d6om yadomkievoing (0,1 ml/kg £B mov 1codvvapel
ue 0,05 mmol/kg £B) cuunepianednkav 80 moudiotpikoi acbeveic niikiog 2 émg 17 €tdv, omd T0V¢
omoiovg 60 acBeveig vropAndnkav oce MRI tov KN kot 20 acbeveic oe MRI couaroc.

A&oroynOnke 1 S10yVOOTIKY OTOTEAEGLOTIKOTNTO KO OV VINPEE S1aPopd LETAED TOV TOSIOTPIKMDV
NMKIOK®V OpUAdmV.

O Evponaikoc Opyoaviopuog Ooappdkmv Exel dOGEL avaPorn amd TNV VITOYPEWCT VITOPOANG TV
amotelecudTOV TV pHEAET®OV pe To Elucirem o€ pio 1 mEpIocOTEPES VITOKATYOPIEC TOV TALSLATPLKOD
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TANOLGLOD BTNV AVIXVELOT KOL TNV OTEWKOVIOT] daTapaydV 1 PAaPdV e TBavoloyod ey TaBoA0YIKY|
ayyeimon og SAPOPES TEPLOYEG TOV CAOUATOG Y10 SLOYVAOGTIKOVG 0KOTovS. BA. mapdypapo 4.2 yia
TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TOLSIATPIKT Y P1ON.

52 ®DappoKoKIVITIKEG LOWOTTES

Amoppdonon

H amoivtn Brodiabeciuotnto g yadomikAevoing (otov avBpwmo) sivatl 100%, kabdg yopnyeitar povo
HEG® TG EVOOPAEPLOG 000D,

Metd and evoopréPa doon 0,1 éwg 0,2 ml/kg B (1codvvapel avtictoya pe 0,05 kot 0,1 mmol/kg XB),
M Crmax TV 525 + 70 pg/ml ko 992 + 233 pg/ml, avrictoya.

H Cax 0v€ndnxe 1,1 popéc, 1,1 popég xar 1,4 popég kar 1 AUCin avEnbnke 1,5 eopég, 2,5 popéc ko 8,7
Qopéc o aobevelg pe N, PHETPLL Kol GoPap1| VEPPIKN SVGAEITOLPYia, avTioTol d, LETE amd dOCT

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

EmumAéov, n avénon g Cmax kot g AUCins avapéveton va givar mapopota pe 66on 0,1 ml/kg B
(1oodvvapet pe 0,05 mmol/kg £B) pe Bdon o amOTEAEGLOTO TOV TPOGOUOIDCEMY POPLAUKOKIVITIKNG
TAnbvouov.

Kotavoun

Metd v evooeAEPLO YOPNYNON, 1 YOSOTIKAEVOAT KATAVELETAL TAXEWS OTA EEMKVTTAPIKA VYPAL.
Metd and 66om 0,1 ml/kg B (1oodvvapel pe 0,05 mmol/kg XB) o dykog katavoung Vd ftav 12,9 +
1,7L.

H in vitro déopevon ¢ 153Gd-yadomikAevoing otig mpmTeiveg Tov ovBpmdmivov TAAGHaTOG givat
apeAnTéa Ko aveEApTnTn oo TN CLYKEVIPMON TNG YASOTIKAEVOAN G, Kabmg 1 153Gd-yadomikievoin
deopeverar 0,0-1,8% otig mpwteiveg Tov avBpmmvov TAdopatog kot 0,0-0,1% ota avBpomiva epubpd
opLoceaipiaL.

Buoupgtaoynuoatioudg

H yadomikievoin dev petaforiletat.

H éewyn petaporicpov emPefarmdverar and dedopéva. in Vitro pe ) ypnon delapevav avponivav
NROTIKOV PKPOS®UAT®V oL enmdloviot pe 153Gd-yadomikAevorn. Metd and 120 Aemtd, >95% g
153Gd-yadonikhevoing mopipeve o€ ouetafAntn popen. Ta amoteléopata ftav mapduota dtov
de€apevég Oep K adPaVOTOINUEVOV 0VOPOTIVOV NTOTIKAOV UIKPOGMUATOV (0PVNTIKOT LAPTLPES)
enwootnkay pe 153Gd-yadomikievoln, to omoio vrodeikvietl 6t | 153Gd-yadomikAevorn dev
petaforiletat.

Amofoin

H yadomikievorn amofdiretol Taxéme o€ OUETAPAN TN LOPPT UE CTEPAUATIKY OhONnon uéom Tav
veppmv. Metd amd pia doom 0,1 émg 0,2 ml/kg B (1oodvvapei avtiototya pe 0,05 kai 0,1 mmol/kg £B),
0 pécog ypdvog Nulmng amoPfoing amd to TAdoua (tiz) o€ VYiEic €0eAOVTEG LLE PLGIOAOYIKT VEPPIKT|
Aerrovpyio fTav 1,5 kot 1,7 dpeg, avtiotoyyo, kot n kdBapon frav 100 £ 10 ml/min kot 96 £ 12 mi/min,
avtiotorya. H amékkpion pécw tmv odpav gival 1 KHpla 000¢ amofoAng NG YAOOTIKAEVOANG, LE TOGOGTO
nepimov 98% g 600G va amekKpiveTal 6To 00pa PETH amd 48 dpeg, aveEapTnTa Amd T YOPTYOVUEVN
doom.

I'poppukdTnTo/un Yoo UKot To,
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To eoppakokvnTikd TPoPik g yadomikhevoing eivar ypauuikd oto €bpog doong mov pueketndnke (0,05
¢wc¢ 0,6 ml/kg XB, to omoio 1sodvvapei pe 0,025 ¢wg 0,3 mmol/kg £B), yopic va vapyovv dapopég
petald avopmv kot yovoark®v. H péon péytotm ovykévipmon (Cmax) kot 1 [eproyn Kdtw amd v
Kopmodn (AUCinf) av&ndnikov avoaroykd pe tn doon.

Howatpikde tAnbovoudc

Ae&nyon pio pekétn @aong I (Melém 3) pe epdmaé 06on yadomukhevoing oto 0,1 ml/kg =B
(1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg £B), otnv omoia cupmeptinednikay 60 madiatpikoi acbeveic nhikiog 2 £mg
17 etcdv, 0 omoiol vroPAndnikav ce MRI tov KNZ.

O gmpépovg mapdpeTpot Tov TpoPAEdnKay amd To TANBVGUIOKO PAPUAKOKIVITIKO HOVTEAO KO
Kavovikoromdnkav pe Bdon o B Ntav mapdpotes peta&h evniikov kot modidv. O telkdg ypdvog
nuong frav 1,77 dpeg yio v nAkiokn opdda 12—17 etav, 1,48 dpeg yio v nAkiokn opdda 7-11
etV ka1 1,29 dpeg yio v nAkiokn opdda 2—6 etdv. H didpeon kabapon koudvinke and 0,08 I/h/kg
(Yo v nAiakn opdda 12—-17 etov) éwc 0,12 1/h/kg (Yo tnv nhkioxn opdda 2—11 etamv).

H poppakokivntikny g yadomkAevoing o modid nikiog 2 €og 17 etdv etvat cuykpicun pe
(OPLOKOKIVITIKN T®V EVNAIK®OV.

Neepikn dvoAisttovpyia Kot duvatdTnTa cpokafopong

O ypovog nuilmng amoPoAng (tue) TopateiveTal o ATopa Le VEQPIKT SVGAELTOVPYiL Kol ALEAVETAL LE TOV
BoBud e veppikng duciettovpyiog. Xe aceveic pe N (60 < eGFR <90 ml/min), pétpia (30 < eGFR
<60 ml/min) kou coPapn (15 < eGFR < 30 ml/min) veppikn dSuciettovpyia, n péon Tun tov tiz frav 3,3,
3,8 ko 11,7 opeg, avtiotoyya, kot 1 kdOapon rav 1,02, 0,62 ko 0,17 ml/min/kg, avtictoyya.

H Crax avéndnxe 1,1 popéc, 1,1 popég xan 1,4 popég ko AUCin avénbnke 1,5 popés, 2,5 popéc ko 8,7
Qopéc o achevelg pe Mo, PHETPLE Kot GoPapn| VEPPIKN SuGAEITOLPYia, avTicTot L, LETE amd dOoM
0,2 ml/kg ¥B (1codvvapei pe 0,1 mmol/kg £B).

Emumiéov, n avénon g Cmax kot tg AUCins avapéveton va gtvon mopopota pe d6om 0,1 ml/kg B
(1oodvvapei pe 0,05 mmol/kg B) pe Baon To AmTOTEAEGLOTO TMV TPOGOUOIDCEDY POPUAKOKIVITIKNAG
mAnbvouov.

H améxkpion oto ovpa kobvotepel pe v e£EMEN ToL EMTEIOL VEPPIKTG SLGAEITOLPYiNG. Xe aohevei e
nma 1 pétpro veppikr duchertovpyio, T10cootd peyakvtepo amd 90% g xopnyoLpevns dOoNG
avaktOnke ota 00pa evtog 48 mpmv. X acheveic pe cofopr EKTT®ON TNE VEPPIKNG AEITOLPYING,
T0G00TO KATA TPooEyyion 84% tng xopnyovLevNg 00T ovaKTNONKE GTa 00pa EVIOG 5 NUEPDV.

Ye aobeveic pe Neppikn Noco Telwkob Ztadiov (ESRD), n 4mpn apokdbopon anopdkpuve
OTTOTELECUATIKA TN YAOOTIKAEVOAT amd TO TAAGLA, KOODG TO TOGOGTO HEIMOTNG TOV GUYKEVIPMGEDY GTO
aipo frav 95 €wc 98% petd TV OAOKAN PO NG TPAOTNG cLVESPLOG OLLOKAOOPTTG.

Bédipoc

H enidpaon tov Bapovg diepguvninke Le TPOCOUOIDCELS PAPUAKOKIVITIKNG TANOLGLOV ac0evmdv e
ocopoTKO Bapog mov kupavotay amod 40 kg éog 150 kg, ot omoiot ELafav 6001 YodomkAEVOANG

0,1 ml/kg ¥B (1codvvapei pe 0,05 mmol/kg B). Or Adyor tng dwopécov tiume g AUCins g
yodomikAevOAN G peta&d evog Tumikod vylovg atduov Bapovg 70 kg kat atdpmv Bapovg 40 kg kor 150 kg
frav 0,86 kat 2,06, avtictoyya. O1 Adyol twv cuyKevipdoemv 610 TAdopa 10, 20 kot 30 Aentd petd ™
yopriynomn peta&d £vog Tumikov vylovg atouov Bapovg 70 kg kat atopmv Bapovg 40 kg kar 150 kg
KopdavOnkav ano 0,93 éwg 1,26.
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5.3 Ipoxivikd dedopéve Yo TNV acParero.
Ta un KAiKd dedopéva dgv amokaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic cuUPaTIKEG
UEAETEG PUPUAKOAOYIKNG AGOAAELNS, TOEIKOTNTOS EXAVOAAUPAVOUEVOV OOCGEMY, YOVOTOEIKOTNTOG Kol

TOEKOTNTAG TNV AVOTOPAYMYIKT IKAVOTNTA KoL AVATTLED.

O peréteg to&ikdtnTag o€ veapd {da dev AmoKAALYAV GYETIKA EVPTLOTA.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Kaotaloyog ekdoymv

Tetpagetdvn

Tpopetapdin

Y dpoyrwpikd 0&D (Yo puBuiom tov pH)

Y dpo&eidio tov vatpiov (yua pvbuion tov pH)
"Yowp o evéoipa

6.2 AcvppototnTeg

EMeiyel peletdv oYeTikd pe tn cupfototnta, T0 TPV QAPUUKEVLTIKO TPOIOV OEV TPEMEL Vo
OVOULELYVOETOL LE OAAO POPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 xpoVia.

Mo eoAidia

"Eyer katadeyBel ynuikn kot guoikn otabepdtnrto, katd T xpnon yo. 24 dpeg oe Beppokpacio Eng 25 °C.
Amd pikpofroroyikng amoyng, To Tpoidy Tpémel va ypnoomroindei dueca. Edv dev ypnoyomoindei
GueGO, Ol XPOVOL QUAAENG KATE, TN ¥PHON Kot 01 GUVONKEG TPV A T ¥pNon amoteAovv evdivn Tov
YPNOTN Kot Kavovikd dev Ba mpémet va vepPaivouv Tig 24 dpeg o€ Bepuoxpacio 2 £og 8 °C, ektog edv T0
dvorypa £xel mpaypatomoindel o ELeYYOUEVES KOl EMKVPOUEVES OOTITIKEG CLVONKEC.

6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA T QUAIEN TOV TPOTOVTOG

o guoeAidio

To pappakevtcd avtd Tpoidv dev amartel Waitepeg cuvONKeg GOAAENS.

Mo 11g ouvONKeg POAOENG HETE TO TPATO GVOTYUO TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.

"o TPOYEMOUEVEC GVPLYYEC

Mnv katoyoyete.
6.5 ®Vo1 K GLGTUTIKA TOVL TEPLEKT

Evéoo didAvpa 3 ml o€ groridio tov 10 ml (barog tomov T) pe ehoocTopepic mdua EI6YOPNONG OE
uéyebog ovokevaciog tov 1.
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Evéoo didivpa 7,5 ml o€ @raridio tov 10 ml (barog tomov I) pe ehaotopepic TN EI0YOPNONG OE
ney€tn cvokevaciog Tov 1 1 Tewv 25.

Evéoo didivpa 10 ml og graAioio tov 10 ml (bokog tHmov I) pe eEAacTOUEPES TOO. ELGYDPNOTG GE
pey€tn ocvokevaciog Tov 1 1 Tev 25.

Evéowo didivpoa 15 ml o€ @rokidio tov 20 ml (bakog tomov I) pe gEhactopepés ndpo E16XOPNONG OE
ney€0n cvokevaciog tov 1 1 Tev 25.

Evéoo didivpa 30 ml og graridio tov 50 ml (bokog tHmov I) pe eAacToUEPEC TOUO. ELGYDPNOTG GE
péyebog ovokevaciog Tov 1.

Evéowo didivpo 50 ml o€ @rokidio tov 50 ml (bakog Tomov I) pe gElactopepés ndpo E10XOPNONG OE
uéyebog cvokevaciog tov 1.

Evéoo didivpa 100 ml og @roridio twv 100 ml (badog tomov I) pe ehacTOpEPEG TN EICYDPNONG GE
péyebog ovokevaciog tov 1.

Evéowo didivpa 7,5 ml, 10 ml 7 15 ml og mpoygpiopévn nAactikn (ToAVTPoTuAEVIO) cOptryya Twv 15 ml,
dwfaducpévn ava 0,5 ml, yopic Perova, pe ehactouepés (Bpmpofoutvrlo) Toua eloy®pnong eLPorov
Ko KaALTTOpeVn pe eEhactopepés (Bpopofoutiio) mopa dxpov. Méyebog cuokevaciog 1
TPOYELGUEVTG GUPLYYOC 1| ToAVGVokevaaia mov mepiéyet 10 (10 cuokevaoieg tng 1 cbpryyag)
TPOYEMCUEVES GUPTYYEG,.

Evéowo didivpo 7,5 ml, 10 ml 7 15 ml og mpoygpiopévn nAactikn (ToAVTPoTuAEVIO) cOpryya Twv 15 ml,
dwPadcpévn ava 0,5 ml, pe ehactopepés (Bpouofovtuiio) TOH EIGYOPNONG EULPOAOD KoL
KoALTTOUEV pE EAaoTOUEPES (PBP®UOPOVTOAO) DO AKPOL LLE GET YOPNYNONGE Y10, XEPOKIVITN £veon
(pio ypopuun eméktoong Kot évag kabetnpog) oe uéyebog cvokevaciog tng 1.

Evéowo didivpa 7,5 ml, 10 ml ) 15 ml og mpoygpiopévn nAactikn (ToALTpomuAEVIo) chpryya Twv 15 ml,
dwPaducpévn ava 0,5 ml, pe ehactopepés (Bpouofoutuiio) Tdpa E16YOPNONG EUPOAOL KoL
KaAvTtopevn pe ehootopepis (Bpopofovtiilo) toua dkpov ue Get yoprynong yio eyyvtipo. Optistar
Elite (uio ypouun enéktaong, £vog Kabetpag kot po Kevi mAacTiky ovptryyo 60 ml) og uéyebog
ocvokevaciog g 1.

Evéowo didivpa 7,5 ml, 10 ml ) 15 ml og mpoyepiopévn nhactikn (ToAvTpomvAévio) chpryya Twv 15 ml,
dwPadcuévn ava 0,5 ml, pe ehactopepés (BpmpoPouTiAL0) TOUA EIGYMPNONG KO KOAVTTOUEVT] LUE
ehactouepéc (BpopoBoutdAlo) IO AKPOL LE GET YopHyNnong yio eyyvtipa Medrad Spectris Solaris EP
(pio ypopuun eméktoomng, vog Kabetpag Kot pia kevi Thaotikn cvptyyo 115 ml) oe puéyebog
ocvokevaciog g 1.

Mmnopet va, unv KoKAOQOpoLV OAEG Ol CUGKEVOGIEC.

6.6 Idwitepeg TpoPLAAEELS aTOpPIYNGS KO AAAOG YEIPIGUOG

No unv ypnoiponoteitat, €4v To EAPUAKEVTIKO TPOTOV, GLUTEPIAAUPAVOUEVTC TG CLCKEVAGING, EXEL
avouytei N £yl vrootel {nud.

To evéoyo d1dAvpO TPETEL VO ELEYYETOL OTTTIKA TPV GO T1) YPTON.

Awddoua pe opatd onueia pOopdg (6mTmg cOUATION 6TO SIIAVUA, POYUEC GTO PLOAISI0) eV TPETEL VO,
YPNOLLOTOLELTAL.
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[Ipwv kot kot TN dLdpKELR TNG XPTIONS TOV TPOIOGVTOG, AKOAOVONGTE TOLE KAVOVES AGPAAELNS, VYIEVIG KO
aonyiog.

Mo euAidia:
To ndpa eloydpNnong Tov Praidiov Tpénet va datpnBel povo pia eopd.

TN Tpoysopévec ouplyyec:

MnV ¥pMCLOTOIEITE TNV TPOYELGUEVT] GUPLYYO EGV DTLAPYOLV EVIEIEEIS dloppPOoNc.

H mpoyepiopévn cOpryya mpoopiletar povo yia pio xpnon. Mnv enyelpnoeTe vo EMOvVayprGLULOTOUGETE
TNV TPOYEMGUEVT cLPLYYQ LG XpIomMS, akOpa Kol Hetd amd kabapiopnd 1 arostelp@an.

Buwaote ™ paPfdo dbnong oto EuPolro g cvpryyac. Eivar onpavtikd va mepiotpéyete kol va wbnoete
T pafdo ovbnong emmAéov V2 aTpoen, ®oTe To EUPoro Vo Umopel va TepioTpapel eAehbepa.

[Ipwv amd ™ ¥pvioN TG TPOYELGUEVIS GUPLYYOS, APALPECTE TO TAONO AKPOL TEPIGTPEPOVTAS TO.

H o¥vdeon eivan cupPotn pe cvvdéopovg Luer 6%.

Oleg o1 ouvdéoelg luer Oa mpémel va opiyyovtotl amald e T0 y€pL xwpig vEPPorikr| GVGPIEN, BGTE VAL
dto@oAiletor N ac@aAng cHVOEST KOl VO AToPeVYETOL 1| TPOKANGT {NUAG 6TO TPOTOV.

[Ipwv and ™ obvdeon otov acbevn, Tpofeite e AP TARP®ON TG EVOOPAEPLOG YPaUUNG Kot EAEYETE
OTL 0ev VTIAPYEL a€PaS: Kpathote 0pOia T cHpLyya Kot TEGTE TO EUPOLO TPOG TO EUTPAS PEXPL VO
apaipedel OLOC 0 0EPUC KL VA EUPOVIOTEL VYPO gite 6TO AKkpo TG Peldvag 1 Vo TANP®OEL 1| GOAVOOT.

H axpifeta tov 0ykov doorg xel eEheyybel kot cuppopeavetal pe o Tpdtumo ISO 7886-1.
H axpifeta tng yopnyoduevng 66omg yio cuptyyeg tov 15 ml, ue dtoufdabuon ava 0,5 ml, eEaptdror amod
TOV €VIOpEVO 0vKko. ['ar €0pog dykov 5 éwg 15 ml, umopei va drapopomoteitan wg + 0,6 ml.

Orav ypnoiponoteital pe eyyotnpa 16x00G, akoAoLONGTE TIg 00N YiEg XPNONG TOV EYYLTNHPO.

Kd&0e aypnoyonointo npoidv mpémnel va amoppintetal 6To TEA0G TG TEPLOd0L eEETAONC.

H amoonmdpevn eticéto mov datifeton Tave 610 erodidio 1 oty Tpoyepicpévn cOptyya Ba tpénet va
EMKOAATOL IOV GTOV PAKEAD TOV 0oBevT), MOTE va givotl dLVOTA 1) AKPIPNG KOTAYPOUPT| TOL

oKLy paQUKoD HEGOL YadOAIVIOU OV YpnoLponoteital. O TPEMEL EXIONG VO KATAYPAPETAL Kot 1) HOCT TOL
ypnowomotionke. Edv ypnoyomolovvtal nhektpovikd apyeio acbevav, Oa mpénel va kataywpilovral
070 apyeio acbevoic 1 ovopasio Tov TPOidVTOG, 0 PO TaPTidaG Kot 1) 060T.

Kd&Be aypnowonointo tpufpo 1 omdPANTO OV TPOEPYETOL OO ATAOPPLYT) KOL TOL OVTIKEILEVO TTOV EPYOVTOL
G€ EMOPN LLE TO TPOIOV KATA TN YOPNYNOT ALTOL TOV TPOIOVTOG LE VTOUATO CUGTILLO EPAPLOYTG TPETEL
VO OTOPPITTOVTAL GOUPOVO. LLE TIG KATO TOTOVS 1GYVOVGEG CYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

TFoAAio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1772/001-025
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9. HMEPOMHNIA IIPQTHX E'KPIXHYX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpmng £ykprong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo T0 TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1IUEG GTOV SIKTVAKO TOTO TOV
Evponaikod Opyaviopod Gopudkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX(EY) YHHEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN
AIIOAEXMEYZXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITIOTEAEEMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
IMPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EY) YIEYOYNOX(OI) TITA THN ANOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

Ovopo kai dtevbvvon tov(Tav) TapackevacT(@V) Tov givor vTevBvvoc(ot) Yo TNV ATodEGUEVGT TOV
ToPTId@V

Guerbet
16 - 24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
TaAlio

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAOGEXH KAI TH XPHXH

DdoappokevTiKd TPOidY Yo T0 0Toio amatteitan TEPLOPIGUEVN 1aTpIk cuvtayn (PA. mapdptnua I
[epiinym tov Xopaktnpiotikadv Tov [Ipoidvtog, mapdypopog 4.2).

'  AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0fog1g Teprodikng mapaxkorovdnong e acedrerac (PSURSs)

Ot anaitioelg yio v vroPoir] v PSURS yia to v Adym @appokeutikd tpoidv opilovtol otov
KATAAOYO UE TIg Nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdioyog EURD) wov mapotifeton oty
napdypoeo 7, tov dpBpov 107y g odnyiog 2001/83/EK kan kébe emaxdiovdng emikaiponoinong
OM®G ONUOGIEVETAL GTNV EVPMOTATKT] SIKTVOKT TOAT| Y10 TO PAPLLOKAL.

A.  OPOI 'H IIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéowo owayeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Aderag Kvhopopiag (KAK) Ba dieaydyet i anartodpeves dpacTnpotTnTes Kot
TOPEUPAGELS POPLOKOETOYPVTVNONG 0TS TapoLvstdloviol 6to cupPovniéy ZAK wov
napovotdleTor otny evotnta 1.8.2 g ddetog KukAoPopiag Kol OTolEcINTOTE EMAKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeis tov TAK.

"Eva emxotporompévo LAK Oa wpémel va katotedei:

e Metd and aitnua tov Evponaikod Opyoavicpod Oopudkov,

o OnotedNmote TPOTOTOLEITAL TO GVGTN O JlayEIPLONG KIVODUVOUL, E101KH OC ATOTEAEGHO AYNG VEOV
TANPOPOPLDY TOV UTOPOVV VO ETLUPEPOVLY CTUAVTIKT OAAAYT OTN GYE0T 0PEAOVG-KIVOHVOL 1) O
OTOTELEC LA TG EMITEVENG EVOC GTUOVTIKOD OPOGTILOV (PAPUOKOETOYPVTVIOT 1] EAOYLGTOTOINGT
KIvoOvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIX IIOY NP EINEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Ksipevo yua to yaptivo kovti (e£@tepikn] 6vokevacia) Tov promdiov 3 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml,
30 ml, 50 ml kox 100 ml yio 6Aa To pey€0n cvokevaciog.
H s&otepucn) eTikéta meprhappaver pmie mhaiouno.

Ksipevo yia Ty e60TEPIKI] £TIKETO (6TOLELDONG 6VOKEVAGIR) TOV Pramdimv 15 ml, 30 ml, 50 ml
Kot 100 ml.
Agv meprhopfaveror prie mA0icL0 TV ECOTEPIKI] ETIKETO.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml gvéoipo didAvpa
YOOOTIKAEVOA

2. XYNGOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EYX)

1 ml dwwAdpatog mepiéyet 485,1 mg yodomikievoing (ioodvvapei pe 0,5 mmol yadomikAevoing kot 78,6
mg yadoiwiov).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: tetpaetdvn, TpOpETAIOAT, VOPOYA®PIKO 0EL, VOPOLEido TOov Vatpiov, HEIWP Yo EVESLA.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéowpo didivpa

Y10 £OTEPIKO KOLTIL:
Movn| cuckevaocio:

1 praAidio tov 3 ml

1 euokido twv 7,5 ml
1 erokido twv 10 ml

1 euoAidio tov 15 mi

1 euoAidio twv 30 mi

1 erokido twv 50 ml

1 euoAidio tov 100 ml

AA\ cvokevacia:

25 @aAidio towv 7,5 ml
25 @roida Twv 10 ml
25 @laAidio tov 15 ml

YINV E0MTEPIKN] ETIKETA:
15 ml

30 ml

50 ml

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

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN XPNOT.
EvdopAéfia ypriom.

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

MNPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN

Noa puAdooetar o€ 0éon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TAd1d.

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

Agv gpappoletal.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

Agv gpapuoleral.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN YIIOAEIMMATON
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Agv epapuodletor.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
TaAAia

12. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
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EU/1/23/1772/001 1 @uokido twv 3 ml
EU/1/23/1772/002 1 @uokido twv 7,5 ml
EU/1/23/1772/003 25 giaAidio tov 7,5 mi
EU/1/23/1772/004 1 @uokidio twv 10 ml
EU/1/23/1772/005 25 @iaAidio teov 10 ml
EU/1/23/1772/006 1 @uodidio twv 15 ml
EU/1/23/1772/007 25 ¢iaAidio towv 15 ml
EU/1/23/1772/008 1 @uodidio twv 30 ml
EU/L/23/1772/009 1 @uodidio twv 50 ml
EU/1/23/1772/010 1 @uokidio twv 100 ml

13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 14. TENIKH KATATAEH I'lTA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Agv epapuodletor.

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

Agv gpapuolera.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOXZ KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

Agv epapuodletor.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Ksipevo yia v £60TEPIKI] ETIKETO (GTOLYELDONG 6VOKEVAGIX) TOV Qroidicy 3 ml, 7,5 ml kot
10 ml.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

Elucirem 0,5 mmol/ml Eveon
YOOOTIKAEVOAN
EvdopAéPra ypnon

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Agv epapuodletor.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

3ml
7,5 ml
10 ml

6. AAAA XTOIXEIA

Agv gpappolera.
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ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

Ksipevo yua to yaptivo kovti (e£@tePIKi] 6VoKELOGIN) TS TPOYERIGUEVNG cvpryyag 7,5 mi, 10 ml
Kot 15 ml yre povi] 6vuokevacio Kol TOAGVOKEVAGIO.
H s&otepucn) eTikéta meprhappaver pmie mhaiouo.

Ksipevo yia v £60TEPIKI] ETIKETO (GTOLELDONG GVOKEVUGIN) TNG TPOYERIGUEVNS oVpLyYos 15 ml.
Agv wepriopfaveTar prie TAAICLO0 GTNV EGOTEPIKI] ETIKETA.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Elucirem 0,5 mmol/ml gvéoipo didAvpa
YOS0oTIKAEVOAN

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

1 ml dwddpartog mepiéyet 485,1 mg yadomkAevoing (loodvvapet pe 0,5 mmol yadomukhevoing kot 78,6
mg yadoAwiov).

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

"Exdoya: teTpaetdvn, TPOUETAUOAT, VIPOYA®PIKO 0ED, VOPOLEISLIO TOV VaTpiov, HOIMP Yo EVEGULA.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoipo didivpa

Y10 e£OTEPIKO KOLTI:

Movi cvckevacio:

1 mpoyepopévn odpryya towv 7,5 ml

1 mpoygopévn cvptyya twv 10 ml

1 mpoyepopévn copryya tov 15 ml

1 mpoyeopévn cvpryya tov 7,5 ml pe oet yopnynong yio xeypokivntn éveon (ypopun enéktaong +
KafeTnpog)

1 mpoyepopévn ovpryya tov 10 ml pe o€t yopnynong yio yewpokivntn éveon (Ypop enéktaong +
kafetnpog)

1 mpoyepopévn ovpryya tv 15 ml pe o€t yopnynong yio yewpokivtn éveon (Ypop enéktaong +
Kafetnpog)

1 mpoyeopévn cvpryya tov 7,5 ml pe oet yopnynong yio eyyvtnpa Optistar Elite (ypapun exéktacong +
kobetnpag + kev ovpryya 60 ml)
1 mpoyeopévn cvpryya tov 10 ml pe oet yoprynong yia eyyvtmpa Optistar Elite (ypopun enéktaong +
Kabetnpog + kevr obpryya 60 ml)
1 mpoyepopévn ovpryyo tov 15 ml pe oet yopnynong yia eyyvtpa Optistar Elite (ypoppr exéktoong +
kobetpoag + kev ovpryya 60 ml)

1 mpoyeopévn cvpryya tov 7,5 ml pe et yopnynong ywo eyyvtinpo Medrad Spectris Solaris EP (ypopuun
gnéktaong + kabetipag + kevy ovpryya 115 ml)
1 mpoyeiopévn ovpryya t@v 10 ml pe et yopnynong yuo eyyvtipo Medrad Spectris Solaris EP (ypapum
enéktaong + kabempog + kevi obpryya 115 ml)
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1 mpoyepopévn copryya tov 15 ml pe et yoprynong yio eyyvtpa Medrad Spectris Solaris EP (ypopun
eméktaong + kabethpag + kevy cvpryya 115 ml)

INoAvovokevaoia:

10 mpoyepopéveg ovpryyeg tov 7,5 ml
10 mpoyepiouéveg cuptyyeg Towv 10 ml
10 mpoyeuicpéveg cupryyeg tav 15 ml

2TV ECMOTEPLKI] ETIKETO:
15 ml

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

Awpaote T0 PUALO 0INYIOV ¥PNOTG TPV OO TN XPTOT).
EvdopAéfia ypriom.

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

No puAdooetar o€ 0éon, TV omoia dev PAETOVY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tadid.

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

Agv gpappoleta.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Mnv katoyoyete.

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATQN
MHOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Agv gpapuoleral.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Guerbet

15 rue des Vanesses
93420 Villepinte
TaAAdia
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12.

APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX ‘

EU/1/23/1772/011
EU/1/23/1772/012
EU/1/23/1772/013
EU/1/23/1772/014
EU/1/23/1772/015
EU/1/23/1772/016
EU/1/23/1772/017
EU/1/23/1772/018
EU/1/23/1772/019
EU/1/23/1772/020
EU/1/23/1772/021
EU/1/23/1772/022
EU/1/23/1772/023
EU/1/23/1772/024

EU/1/23/1772/025

1 mpoyepopévn cdpryya tov 7,5 ml

10 (10 x 1) mpoyepopéveg ovpryyeg tov 7,5 ml (tolvovokevacia)

1 mpoyepopévn cdpryya tov 7,5 ml + cet yopiynong yuo xsypoxivrtn Eveon (1
ypapun enéktaonc + 1 kabetnpoc)

1 Tpoyeopévn ovpryya v 7,5 ml + cet yopnynong yio eyyvtipa Optistar
Elite (1 ypapun enéktaong + 1 kabetrpag +1 ovpryyo 60 ml)

1 mpoyepopévn cdpryya tov 7,5 ml + et yopnynong ywo. eyyvtipo Medrad
Spectris Solaris EP (1 ypouun exéktoaong + 1 kabetipag +1 cOpryya 115 ml)

1 mpoyspopévn ovpryya twv 10 mi

10 (10 x 1) mpoyepopéveg ovpryyeg v 10 ml (moAvovokevoocia)

1 mpoyepopévn odpryya tov 10 ml + cet yopnynong ywo xewpoxivntn éveon (1
ypappun enéktaocns + 1 kabetnpoac)

1 Tpoyeopévn ovpryya v 10 ml + oet yoprynong ya eyyvtpa Optistar Elite
(1 ypapun enéxtaong + 1 kabetpag +1 ovpryya 60 ml)

1 Tpoyeopévn ovpryya Twv 10 ml + oet yoprynong ya eyyvtipo Medrad
Spectris Solaris EP (1 ypouun enéktoong + 1 kabetipag +1 cOpryya 115 ml)

1 mpoyepopévn copryya tov 15 ml

10 (10 x 1) mpoyeopéveg oOpryyeg tov 15 ml (moAvovokevoocia)

1 Tpoygopévn ovpryya Twv 15 ml + oet yoprynong ya xeipokivnn éveon (1
ypapun enéktaonc + 1 kabetnpoc)

1 mpoyepopévn odpryya twv 15 ml + oet yopnynong ywo eyyvtpa Optistar Elite
(1 ypopun enéxtaong + 1 kabetipag +1 ovpryyo 60 ml)

1 Tpoyeopévn ovpryya twv 15 ml + oet yoprynong ya eyyvtipo Medrad
Spectris Solaris EP (1 ypouun exéktoong + 1 kabetipag +1 cOpryya 115 ml)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX ‘

Lot

| 14. TENIKH KATATAEH I'lA TH AIAGEXH ‘

| 15. OAHTIEX XPHIHE |

| 16. TAHPO®OPIEX *E BRAILLE |

Agv gpapuoletal.

KQAIKAX (2D)

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AIZAIAXTATOX ITPAMMOQTOX

Agv gpapuoleral.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO TON
ANOPQIIO

Agv gpapuolera.
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EAAXIXETEX ENAEIZEIX IIOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

Keipevo yia tnv ecmtepikn ETIKETA (GTOLELAONS GVOKEVAGIA) TNG TPOYEULOUEVIIS GVPLYYOS TOV
7,5 ml ko toov 10 ml.

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

Elucirem 0,5 mmol/ml Eveon
YOOOTIKAEVOAN
EvdopAéPra ypron

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Agv epapuodletor.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

7,5 ml
10 ml

6. AAAA XTOIXEIA

Agv epapuodletor.
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAiro oonYLOV rpions: IIinpoopics yia Tov a.60gvi)

Elucirem 0,5 mmol/ml evéoipo draivpa
yodomuchevorn

vTo @appako avtd TeAel VIO CLUTANPOUATIKY TOPaKoloVONoN. AvTd Ba emiTpEyeL To YprYOpO
TPOGIOPIoUO VEMV TANPOQOPLOV ac@dAelac. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTopovatalete. BA. T€élog g mapaypdpov 4 yia Tov TpomTo
avaQopdg avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AwPaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PULAO 00N VIOV Yp1oNGS TPV 600G yopnyNn0dei avtd To pappaxo,

00T TEPLAOPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10 GOC.

- DdvrdEte avTd TO EUALO 0N YDV Ypione. Towg ypelaotel va to dufdcete Eava.

- Edv éyete meportépm anopiec, poTNoTE TOV Y1TPO, TOV OKTIVOAHYO 1| TOV QAPULOKOTOLO GOG.

- Edv mapoatnpnoete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV OKTIVOAGYO 1} TOV
(OPUAKOTOLO Gag. AVTO WGYVEL KOt Yia KAOe mhavi| avemBountr evépyelo Tov deV AVOPEPETAL GTO
apov POAAO 0dMyLdV yprione. BAéne mapdypago 4.

T epréyer 1o Tapov GUALO 00NYLOV:

Tt eivon o Elucirem ko oo etvat n ypron tov

T mpéner va yvopilete mpv oag xopnynOel to Elucirem
[og Ba cag yopnynbei To Elucirem

[Mbavég avemBounteg evépyeteg

[log va pvidooete to Elucirem

[epieydpeva g cuokeLUGING Kot AOITEC TANPOPOPiEg

I

1. T eivan To Elucirem ko mowa givon 1 yp1jon tov

To Elucirem &ivai éva, oklaypa@ikd HEGO OV eVIGYLEL TV avTifEoT TV EIKOVOV TOL AapPdvovTol Kotd
T ddpkelo eEgtdoemv amekdviong payvntikob cvvtoviopov (MRI). To Elucirem wepiéyet ) opactikn
ovcia YOSOmIKAEVOAN.

Beltidvel v aneikdvion Kot TNy oplofEmeon Un eUGIoA0YIK®Y SoudV 1| BAAPBOV 0pIoHEVOV TUNUATOV
TOV GMUATOG Kot fonbd o1 dapopomoinsn HeTa&d VYL0VG KOl TUGYOVTOG IGTOV.
Xpnowponoteitol og eviikeg Ko Todd (MAkiog 2 eTdv Kot Gvo).

Xopnyeitar og éveon ot PAERA Gag. AVTO TO PAPUAKO TPoopileTal LOVO Yo, SoyVMOGTIKN ¥prom kal Oa
YOopMYeiTaL pOVO amod emayyelpatieg vyelag pe eumelpia 6Tov Topén TG KAVIKNG TpakTikng Tov MRI.

2. T npéner vo, yvopilete mpiv oog yopnyn0ei o Elucirem

To Elucirem dgv ntpénel va cog yopnyn0si
- o€ MEPIMTOOTN aALEPYING TN YOOOTIKAEVOAN 1| GE OTTOL0ONTOTE GALO 0Td TOL GLGTATIKA AVTOV TOV
QupuaKov (avagépovial otTny Topdypapo 6).

IIposgidomou|cels Ko TPOPLAGEELS

AmevBuvieite otov Y10Tpd, TOV OKTIVOAIYO 1] TOV POPUOKOTOL0 Gag TP 6og yopnyndei to Elucirem:
- €av glyate TPOMNYOOUEVT] OVTIOPAOT] GE OTTOLOONTTOTE GKLOYPAPIKO UEGO,

- eav &yete dobua,

- €AV £YETE 10TOPIKO OAAEPYiaG (0TS oAlepykn pvitida, eEGvOnUa pe poyovpa),

- €AV 01 VEQPOL 60,¢ dEV AELTOVPYOVY GOGTH

- eav glyate emAnmTIKé kpioelg (omaouovg) 1 akolovbeite Bepomeio yio emAnyia,

- eaqv €xete kamowo acHévela mov ennped el TV Kapdid 1 To aLoPOpa ayyeio Gog.
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e OAEC VTEC TIG TEPMTMOELS, O YITPOG 6aG Ba amopacicel edv 1 wpoPrenduevn e&étaon givol duvatov
va wpaypatomombei 1) oyt Edv cog yopnynbei to Elucirem, o yiatpog 1 o axtivoldyog cog Bo AdPet Tig
amopaitnTeg TPOPLAGEELS KO 1] YOpNYNoT TOL Ba TopakoAoVOEITAL TPOCEKTIKA.

O y1atpoG 1 0 AKTIVOAOYOS GOlG UTOPEL VO OTOPOGICEL OTL TPEMEL VAL KAVETE Lol EEETAGT OULOITOS Y10 VL
eleyyBei n koA Aertovpyio TOV veppdv cog Tpv Anedei n amd@acn yia tn ypnon Tov Elucirem, edkd
edv glote nlikiog 65 etV 1| dvo.

Alro gappoxa kor Elucirem

Evnuepaoote tov yrotpd, Tov aKTIVOAOYO 1 TOV QUPOKOTOLO GOG EGV TaIpVETE, £XETE TPOGPATA TAPEL N
pmopel vo Tapete AALO PAPLLOKCL.

Ewdkdtepa, evnuep®OTE TOV Y10TPO, TOV OKTIVOAOYO 1) TOV QOPUOKOTOLO GOG EAV TOIPVETE 1] EXETE TAPEL
TPOCPUTO PAPIOKA Y10 SLATOPOYEG TNG KAPIAG KOl TNG TESTC TOL OiATOG, OTMG TOPAYOVTEG PiTa-
OTOKAEIG OV, OyYELOOPAGTIKES OVGIEG, AVOGTOAELG TOV LETATPENTTIKOV EVEDLOV TG OYYELOTEVGIVIG
(MEA), avtaymviotég v vmodoyémv g ayyelotevaivng 1L

Kinon ko Oniaopog

Kinon

Evnuepaote tov yuotpd 1 tov aktivoddyo cog, edv vouilete 0Tt glote, 1| pmopel va petvete €ykvog, kabmg
7o Elucirem dgv mpémet vo ypnoonolEiTOL KOTA TN SIGPKELN TN EYKVIOGVVNG, EKTOC €AV EIVaL OTOADTMG
amopoitnTo.

Oniaopdg

Evnuepaoote tov yiatpd i Tov aktivordyo cog, eav Onralete | mpokettan vo, apyicete va OnAdalete.
O ywatpog oag Ba 6ag GLUPOVAEVGEL AV TPETEL VAL GLVEYIGETE TOV ONAAGLO 1 €0V TPETEL VO, TOV
dlakoyete yo 24 dpeg uetd tn AMyn tov Elucirem.

Oofynon Ko YEPIGROS PNYAVIRATOV

To Elucirem dgv éxet kopia 1} el aonpovIn enidpoon oty KovOTNTa 091YNoNG Kol YEPICHOD
unyovnudtov. Qotoco, edv dev alobiveote KaAd HeTd TNV e&€taoT, OEV TPENEL VA, 00N YNOETE 1 v
YPNOLLOTOUCETE UMY VI LOLTCL.

To Elucirem mepiéyel vatplo
To pdppaxo avtd mepiéyet Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eroridio tov 15 ml, etvar awtd Tov
ovoudlovpe «erevBepo vatpiovy.

3. og 00 cag yopnynOei To Elucirem

To Elucirem 0a evebei ot pAEPa cog amd e&eldikevpévo enayyeApatio vyeiog, Le T XPNOT WKPNC
Berovag.
Mmnopet va yopnyn0el pe to x€pt N HEc® VOGS ALTOLOTOL EYYVTNPA.

O ywatpog 1 0 axTvoAdYog oag Oa Tpoodiopioet tn 66cm wov B AdPete kot Oa emPAénel v éveon.
H ovvnng 66om tov 0,1 ml/kg cmpatikod Bapovg eivar 1 id1a yio evAAIKES Kot Tondid nAkiog 2 eTdv Kot
avo.

210 Tod1d, 0 YTpog 1 0 aKTvoAdyog cag Oa ypnoonoticet 1o Elucirem oe grolidio pe copryya piog
YPNONG, Y10 VO LTOPECEL VO EYEL KOAVTEPT akpifela Tov OyKov Tov o evebei.

Metd v éveon), o mopapeivete VO TapaKoloHONoN Yo TovAdyioTov 30 Aemtd. Avt €lvan ) TEpiodog
K0T TNV OToi0, UTOPEL VoL EPPAVIGTOVV 01 TEPLGGOTEPEG AVETIBOUNTES EVEPYELES (GG OAAEPYLKEG
avtdpdoelc). Qot0G0, GE GIAVIEG TEPMTMGELS, Ol AVTIOPACEIC UTOPEL VO, EUQOVIOTOVYV UETE omd dpeg M

NUEPES.
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Xpnon o€ ao0eveig pe cofapd TpofApato 6TOVS VEQPPOVS

H ypnon tov Elucirem dev cuvictdrol e acbeveic pe cofapd mpofAnpata 6Toug veppovg. 261060, €0V
amorteital, Tpémet vo AdPete povo pio 06omn Elucirem ot didpketo piog capmong Kot eV TPETEL VAL
AGPete devTepn €veom Yo TOLAGYIGTOV 7 MUEPEC.

Xpnion o nMkiopévoug
Agv amatteiton tpononoinon g 86ong oag edv elote nAkiag 65 eTdv 1 dvo, addd icmg Ba mpénet va
Kévete pia eE€raon aipartog yio va eleyyBel 1 KoaAn Aettovpyia TV ve@pdv cag.

Eav Lapete peyarvtepn 06on Elucirem amé tnv kavovikn

Eivan e€aipetikd omiBavo va Aapete vrepfoiikn d6on Elucirem, kabmg Oa cog yopnyndei amd
exmondevpévo emnayyeiuatio vyeiag. Edv cupfel avto, to Elucirem pmopei va amopakpuvOei and tov
opyavicuod pe aipokdBapon (Kabapiopds aipatog).

Edv éyete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LLE TN XPTOT CLTOV TOV PAPLAKOV, POTNGTE TOV YTPO, TOV
OKTIVOAOYO T} TOV POPUAKOTOLO GOG.

4. MBavéc avemBOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6A0 To. QAPLLOKAL, £TCL KOL 0VTO TO PAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV KO
dev mapovctalovial oe OAOVE TOVG avOpOTOVG.

Metd ) yopnynon tov Elucirem, Ba mapapeivete vo mapoakorovOnon. Ot nepiocdtepeg avemBounteg
evépyeleg epoavifovral péoa o€ Aya Aemtd. YOpyeL KpOg Kivouvog va ELPOVIGETE OAAEPYIKN
avTidpaomn 610 PAPUOKO. AVTEG Ol AVTIOPACELS Umopel va, EKONA®OOHV GUESH KOl EMG EXTA NUEPEC PETA
v éveon. Tétoleg avtidpdoelg pmopel va eivar coPapég Kot va odnyncovv oe kataminéio (cok)
(mepinTmon aAlepyikng avtidopaong mov Ba uropovce va Béoel ™ (N cog o€ Kivouvo).

Evnuepoote apéomg 1ov 710Tpd, TOV AKTIVOAGYO 1| TOV ETAYYEANOTIO VYELNS GOG EAV ENPAVICETE
0TTOLONTOTE OO TIG GKOLOVOES AVETMOVUNTES EVEPYELES, KAOMS PTOPEL VO TPOKELTUL Y10 TIS TPDTES
gvoeigelg kataninéiog (ook):

- TPNEO TOL TPOCAOTOV, TOV YEMMDV, TNG YADSGGAS 1| TOL AULLOV

- Lo (younAn micomn aipotoc)

- dVGKOAIEG GTNV avoTTVOn

- deppotikd eEavonua

- BNy, TapvIcHa 1] PVIKN KOTOPPON

O mbavég avemBounteg evépyeteg mov Eyovv mopatnpnoel katd tn S1dpKeELd KAVIKOV SOKIU®DV WUE TO
Elucirem mapotifeviot Topakdtom cope@va pe 1o m6co mhaveg etvat:

ZoyvoTnTo IIOBavég avemBOUNTES EVEPYELES
Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 Avridpaon oto onueio éveong*
droua) IMovoképaiog

Oy ovyvég Allepyucn| avtidpaon™*

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

Novrtia (aicOnuo adiabeciog)
Konwon (e&dvtinon)

[T6vog otnv KotAd
Acvvhfiot yebon oto otoua
AioOnpo Beppotrog

‘Epetog

*H avtidpaon oto onueio g Eveong meptiaufavet: movo, tpnhéiuo, aicnomn yoyovg, aicOnon (fotng,
UEAGVIOO O 1] KOKKIVIGLLOL.
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**H aldepytkn avtidpaor puropel va mePIAAUPAvEL: PAEYLLOVI TOV OEPUOTOC, KOKKIVIGLO TOV OEPUATOC,
dVGKOAIEG GTNV AVOTTVOT], SLOTAPAYES POV, CLGPLYKTIKO aicOnua otov Aapod, epediopd Tov Aaptov, pun
(QVO10AOYIKN aicOnon 6710 GTONN, TAPOIKO KOKKIVIGIO GTO TPOGMTO (TPDUEG AVTIOPAGELS) Kol
Tpnopéva patia, Tpiéipto, eEGVOML Kot poryovpo (OWILES aVTIOPAGCELS).

Ymip&av avapopéc veppoyevoig cuatnuatikng tvmong (NZI) (n onola Tpokaiei ckARpuven ToL
OEPLLOTOC KOl UTTOPEL VO ETNPEAGEL ETLONG TOVG LOANKOVE 1GTOVG KOl TOL ECOTEPIKA Opyava) e GAAa
OKLOYPOOIKA LLEGO TTOV TTEPLEYOVY YOOOAIVIO, ®GTOGO dev £xel avapepbel kavéva tepiotatikd NI pe 1o
Elucirem xatd tn S14pKeL0, TOV KAVIKOV SOKIUDV.

Avo@opd avemBdunTov gvepyet®Ov

Edv mapatmpnoete Kamoto avemBOUNTN EVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG. AVTO
Vel Ko Yo ka0e mhavi| avemBountr evépyelo Tov dEV AVAPEPETAL GTO TOPIV GUAAO 0INYLOV YPNONG.
Mmopeite eniong va avoeépete avemBOunTec evépyeleg angvbeiog LEGm Tov €BVIKOD GLGTNLOTOG
avagopdg Tov avaypdpetal oto [apdaptnua V. Méow g avapopdc averiBounTov EVEPYEIDV UTOPEITE
va Pondnoete ot GLALOYY| TEPIGGHTEPMOY TANPOPOPLOY GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOG
QopuaKov.

5. [Iog va pvracoete 1o Elucirem

To pdpuaxo avtd Tpémel va pLAGcGETOL GE LEPT) OV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY TOL TOdLA.

No pn xpnoIHonolEite avTd T PAPUOKO LETA TNV NUEPOUN VI ANENG TOVL AVOPEPETAL TNV ETIKETO TOV
QLOAMS10V M TNG TPOYEUICUEVIC GUPLYYOS KOL GTO YAPTvO KouTi petd v évoelén «EXP». H nuepopnvia
MEng elvar 1 TeEdevTOio NUEPA TOV UAVE TOV AVOQEPETOL EKEL.

Av16 10 Qdpuako gival Eva SlavyEg, dypmUo EmG avolyTo KiTpvo dtdAvpa.

No un ypnoLonoleite ovtd T0 PAPUOKO EAV TO d1dALUO OeV Elval dLOYEC 1) €AV TTEPIEXEL OPATA
ocouoTio.

Mo euAidio: To dapuako ovtd dev amattel Wiaitepeg cuvONKes PGOAAENG.

"Exet kataderyBel ynukn kot puoikn otabepdtnta katd T ypnon yio 24 dpeg o Beppoxpacio Emg 25 °C.

A pikpoProroyikng amoyng, To TPOidV TPETEL va YpNoioroindel auécmg HeTd To dvoryua.

[Na mpoysmopéveg ovpryyes: Mnv KatayOyeTe.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPO AMOYETELONG 1] GTA OKLKA aroppippata. Potrote tov gappakorold cog
Y10l TO TG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TOL OEV YPNOLLOTOLELTE Tl AvTd T pétpa O fonbncovy oty
TPOGTUGio, TOV TEPPAALOVTOG.

6. Mepreydpeva TN 6GVOKELUGTUG KOL AOUTEG TANPOPOPIEg

T epréyer o Elucirem

- H dpaotikni ovoia givar 1 yadomukAievorn. Kabe ml drodvpartog mepiéyet 485,1 mg yadomikAevorng
(1oo0dvvapei pe 0,5 mmol yodomikievoing kot 78,6 mg yadoAviov).

- Ta dAlo cvotatikd ivat TeTpa&etdvn, TPOUETAUOAT, VOpOYA®PLKO 0&D (Yo pOBuion Tov pH),
VOpo&eidlo Tov vatpiov (Yo pHOuen Tov pH) kot Héwp Yo evéoipo. BAéne mapdypago 2 «To
Elucirem mepiéyet vatpion.

Epgavien tov Elucirem ko mepieyopeva g 6v6KeL06iog

Eivai éva dlavyég, dypmpo émg avotyto Kitptvo 6Teipo dtdAvpa.

Awtifetan 6€ cuokevasieg TOL TEPIAAUPAVOVV:
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- 1 plaAioo mov mepiéyer 3, 7,5, 10, 15, 30, 50 1§ 100 ml evéoipov dtodduartog.

- 25 euohidia mov wepiEyovv 7,5, 10 1§ 15 ml evéciuov dtaAdpoToc.

- 1110 (10 x 1) mpoyepiopéveg cuptyyeg mov mepiEyovy 7,5, 10 1 15 ml evéoipov drodvparoc.

- 1 mpoyeopévn cvpryya mov weptEyet 7,5, 10 ) 15 ml evéoipov StoAdUaTog e GET YOpNyNoNg Yo
xewpoxivn éveon (o ypoppun enéktaong Kot £vog KaBetpag).

- 1 mpoyeopévn cvpryya mov mepéyet 7,5, 10 ) 15 ml evéoipov Stohdpatog pe GeT opnynong y
eyyvtpa Optistar Elite (nio ypopun enéktaong, £vag kabetnpog Kot pio KEV TAOGTIKY GUpLyya.
v 60 ml).

- 1 Tpoyeopévn ovpryya mov wepExet 7,5, 10 ) 15 ml evéoipov StaAdpatog pe 6T yoprynong yo
eyyvtmpa Medrad Spectris Solaris EP (pia ypappn enéktaong, évog kabetnpog Kot pio kevn
TAaoTiKn oOptyya tov 115 ml).

Mmropei va, unv KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUOKEVAGIES.

Kéroyog Adcrag Kvkhopopiag
Guerbet

15 rue des Vanesses

93420 Villepinte

TaAlio

Hopaokevaoctiig
Guerbet

16 - 24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
TaArio

To mapdv VAL 00N LAV YprionS avabe®pOnke Yo TELEVTAIN POPA OTIS

AlLreg INYEG TANPOPOPLAV

Aemtouepeic TANPoPopies Yio T0 PAPLOKO aVTO ival SlfEGIES GTOV dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Papudkmv: http://www.ema.europa.eu.

<--- >

O Tinpogopics Tov akorovBovv amgvBivovtar povo og emayyeiparies vysiog:
Mo AenTopépElEg GYETIKA e TOV TPOTO XPTOTG TOV TPOiOVTOG, avatpééte oty mapdypapo 6.6 Idtaitepeg

TPOPLAAEELS amdppryng Kot dArog xepiopoc g [lepiAnyng tov Xapaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog avton
TOL TTPOTOVTOG.
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