ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



v To @dppako avTd TEAEL LVITO CLUTANPOUUTIKY TOAPUKOAOVONGN. AvTd Oa ETLTPEYEL TO YP1IYOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV ACPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVE EMAYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omolecdnTote Tavoloyovueveg avembBOunTeg evépyeleg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTO avapopag
OVETIOOLNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Maapliv didAvpo yio Eyyvon

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e 500 mL drodvpatog mepiéxovv 26,375 g apvolémv.

ApuoTIKN ovoia I'e 500 mL (pio @uain)
L-alavivn 3,159
L-apywivn 2,059
L-acmapticd 0&0 2,059
Movoddpikr| vopoyrwpikn L-kvoteivn (avtiotoyo pe L-kvoteivny) | 0,725 g (0,50 g)
L-yAovtapvikd o0& 3,559

IMkivn 1,059
L-iot1divn 1,059
Movotdpikn L-Avcivn (avtictorgo pe v L-Avcivn) 3,159 (2,80 0)
L-peBetovivn 0,659
L-pawvvlaravivn 1,359
L-mtporivn 2,809

L-oepivn 1,90 g

Tavpivn 0,159
L-0peovivn 1,809
L-tpumtopdvn 0,70 g
L-tupocivn 0,259

Ogppdwcr| a&ia: 206 Keal/L
Qouoypappopoptakdtnra : 475 mOsmol/Kg
pH: 5,2

I"a tov mAnpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Arddopa v €yyoon.

Awowyég dtdlvpa eAevBepo amd copatiolo.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEiEELg

To Maapliv gvdeikvoton yia ) Bepameio TG vOGOL TG OCUNS TV 0VPV SIKNV GLPOTION GOEVIALOV
(MSUD) mov mapovoidletal pe enelc0d10 0Eeiog avTppoOTNong o€ 0oOEVEIS EK YEVETNG OV deV gival
KATOAANAOL Y10 0TO GTOLOTOC KOl EVIEPIKT] YOPT YO OKEVAGUOTOS AUIVOEEDY AVED OUIVOEE®DV
dtukradiopévng adveidag (dvev BCAA).



4.2 Aocoloyio kor TPpOTOG YOPNYNONS

H Oeponeio pe Maapliv Oa wpémnet va Egxva vrd v emifAeyn Tpov pe epmelpio 6N dloyeipion g
vécov MSUD.

Yrapyel mepropiopévn epnepia pe acbeveig pe Papidg popeng 1 kpiciun avénon Tov emmaédny
Agvkivng Ko, EMOUEVMGS, ATALTEITOL TPOGOYT G€ AVTOVS TOoVg acbeveic. e avtohs Tovg acheveis, 1
EVOOPAEPLO YOPIYNOT TUPACKELAGLATOS apvosémv dvev BCAA pmopel va givol avemopkng yio
peioon Tov emmédmv Aevkivig kot evogyetal va omantovvrol dAdec Oepameiec 0TS opokabapon 1
apodmonon.

Aocoloyia

H d60m tov Maapliv Oa mpénet va e&atopkedeTol cOpe®va pe T duvatdtnta Tov acbevoic va
petaforilel o apvo&éa, TNy NAkio, T0 COUATIKO BAPOC KoL TIG AMUITNOELS OATPOPNC/ANYNG VYPDV,
KaOdG Kot TV TPOGHETN EVEPYELN TTOL YOPTYEITOL OO GTOUATOC/EVIEPIKA GTOV OGOEVT.

IIpénel va Tapéyetar emapkne Tpdsinyn Bepuidmv pali e t xopnynon opvo&émy. Mmopei va
oamoteleiton amd TaVTOYPOVES £YXVGELS O10AVOTOG YAVKOLNG Ko Mmdiwv. [Ipémet va elvat iom
TOVAGYLGTOV LE TNV TPOSANYT| Beppidev mov avtioToyel oty nAkio Tov acdevoug.

®a pémel emiong va TPOSTIOETUL TAKTIKA CUUTANP®LLO [LE 100AEVKIVY Kot BaAivi). EGv dev vmapyet
dtabéotpo dtdAvpa Yo £yyvon pe avtd o 2 apvoééa, pmopei va yopnynoel omd T GTORATIKA 1 TNV

EVTEPIKT] 000.

e OAEG TIC TEPIMTAOOELS, 1| Eyyvon Oa Tpémel vo kabopiletal and wTpd pe eumeipio otnvy MSUD kan
otV evoopAEPia Bepameia.

YuviotdTon GuveXNg Eyyvon.

H Oepamncio pe Maapliv umopet vo cuveyiletor péypt v €nilvon tov enelcodiov avippdnnong
(eminedo mAdopatog Aevkivng kbtm amd 381 umol/L).

Evnlixog wAnboouoc
To nuepN 10 cUVICT®EEVO VP0G 0OGNG Yo EVAAKEG TTapExetatl otov ITivaka 1.

Mivaxeg 1: KaBoonynon 001G Yo Yop1yN61 G€ EVIAKES

Abon apvolimv ava 24 dpeg ‘Oykog ava 24 opeg ‘Oykog ava opa.

1 éog 2 g/kg 19 éw¢ 39 mL/kg 0,8 émg 1,6 mL/kg

Hoidrarpixog minBoouog
To nuePNG10 CLVICT®EEVO VP0G OOGNG Yo TOV TALLTPIKO TANBLGUO TEptypdpetar otov [Tivaxa 2.

IMivokog 2: kaB0d1)y1i61 8060A0YI0G Y10 Y0P YNNG GE TOLOLTPIKOVS 0.60EVEIS

HMlkia ac0gvotg gzgp:éuvoésmv ava Oykog ava 24 opes | Oykog ava opa
Neoyévwnra Bpéom, Bpéon |5 3 g 39 éoc 58 mL/kg 1,6 éoc 2,4 mL/kg
Ko vAToL €06 ko 23 unvav

Taudt, Epnpog 1 éoc 2 g/kg 19 o 39 mL/kg 0,8 éoc 1,6 mL/kg

H mpocappoyn g d6ong tov Maapliv e£optdrot amd v nAkio Kot T0 COUATIKO BAPOS TOV
aoBevove. Ta emimeda Aevkivig kaBopilovv Tr GVVOAIKY| BEpATEVTIKT TPOGEYYIOT KOl TO GUVOAIKS
STPOPIKO GYNUA, Y10 TAPASEY A, €AV 0 0o0eVN g TTpémel vo, LIToPANOel o€ arpokabapon/aodidnon
v Bapildg Lopeng 1 exipova ovénuéva enimeda Agvkivg.
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Kotd ™ didpkelo g o&eiog avtippoOmnong, EETACTE TO EVOEXOUEVO TPOGAUPLOYNG TG TLEPTIOLOG
d00Mg avaroya [E Tig avaykes, fdost Tov emmédwv Aevkivng. Mo otabeporombel, Tpocapudote
d0om Kabe 2-3 NuUépeg, avaAoya e TIG AVAYKEG.

Tpomog yoprynong

Yuveyng KEVIPIKN N TEPLPEPIKT] EVOOPAEPLa Eyyvom.

Aopfavovtog voyn TNV OCUOYPAULOPIAKOTNTA, 1] TEPIPEPTKT] 000G gival duvaTtn, aAAG TPETEL VOl
nepropileTan o€ AMyec nuépec yuo va teploplotet o kivovvog Bpopfoerefitidac otn BEom Eyyvong.

To Maapliv givar éva véptovo dtdAvpa Tov Ba Tpémet va yopryeitar pe apyo puvBuo Eyyvong (PA.
Toug wivakeg 1 kat 2).

Kotd ™ didpkelo g yopnynong, n OiAn TpEREL Vo TPOGTOTEVETOL OO TO POC.

IMo 001yiec GYETIKA UE TOV YEPIGUO TOV PUPLAKEVTIKOD TPOTIOVTOG TPV Otd TN Yop1ynom, PA.
Tapaypapo 6.6.

4.3 Avrevositeg

Yrepevaichnoia 611G SpacTIKEG OVGIEG 1) G€ KATO0 0td TO EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

4.4  E101kéC TPOELOOTONGELS KUl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1on

e Bapidg popenc/kpicyio enelooota oEeiag avippodmnong, 1 Bepaneia e vOoPAEPLO TOPAGKEDAGLOL
apwvo&éav avev BCAA pmopel vo givol avenapkng kot icmg va ypelactel vo eEETAGTOVV/EPAPUOGTODY
Aheg Bepameiec, Yo Tapddetypa aipokdadapon 1 aipoddnon.

210 TPOYPOUUO KAWVIKAG peAétng Maapliv, dev £ytve GuGTNUOTIKY 0vaQopd petpioewv EKPaonc,
TEPAV TOV EMTEd®V AEVKIVNG, EMOUEVAC 1) EMIOpacT TG Oepameiog pe evooPAEPLa yoprynon
TOPUoKELAGLOTOG Avey BCAA ot Bedtimon TV COUTTOUATOV 1) 68 AAAEG TTVUYES TG KAVIKNG
KaTaoTaoNg elval Tpog To TopdvV AyvmaoT).

Yrapyovv meploptopéves TANPOPOPIEG TYETIKA LE TNV ETMUVUAAUPOVOLEVT XOPTYNOT TOL EVOOPAEPLOL
TOPACKEVAGLOTOG avoEEwV dvev BCAA.

[No va dratnpnBovv To TapevTeEPIK®S YOP1NYOVLEVA OUVOEED OO TOV OPYOVIGUO KOt Vol
ypNoomoinBodv 61 6OVOEST TPOTEIVAOV, EIVOL GNUOVTIKO VO, TOPEXOVTOL TAVTOYPOVO EXAPKELG
Bepuidec.

Ipw and v évapén g £yyvong, Ba tpémet va S1opbmvovtar Tuxdv Paptég LopENS dtaTapayEs
VOUTOG KOt NAEKTPOALTOV, Paplic LOpPNC KATAGTAGELS LTEPPOPTMONG LE VYPE KoL Bapldg LOPPNG
UETAPOAKES droTapayEc.

Amauteitan KAMVIKY| Kol py0oTnplok Tapokolovnon, wiaitepa oty Evapén g evooeAEPag
€yyvonc. H mapakorovbnon Ba npénet va meptrappdvel a&lohdynon e 160ppomiag VYPOV Kot
NAEKTPOAVTOV, TNG OCHOYPUUUOPLOKOTNTAG 0pOV, TNG 0E€0PAGTKNG 1I50ppoTiag, TnG YALKOLNG
aipoTog, TG AUU®VIog AlpaTog, TV TPOTEIVAY 0pov, KAOMDS Kol TOV NITATIKOV KOl VEQPIK®V
AELTOVPYLOV.

To Maapliv givar éva véptovo dtdAvpa Tov Ba Tpémet va yopryeital pe apyd pvuod Eyyvong (PA.
Topaypapo 4.2).

IIpogurééeic yio Oepameia £yyvong N TAPEVIEPIKN SLOTPOON




IMa 10 TapdV oPUOKEVTIKO TPOIOV 1GYXVOVVY O YEVIKEG TPOPVAGEELS Yo T Oepameia £yyvong N TNV
TOPEVTEPIKT] O10TPOPT (.. 0&D TVELUOVIKO 01O, VTTEPLOATMOT], 0&EiD PAOT] KUKAOPOPIKNC
KaTamAn&iog).

H yopriynon evéopAéPiov SIHAVUATOV UTOPEL VO TPOKAAEGEL VTEPPOPTMOOT] LE VYPA 1)/KOL SIUAVUEVES
0VGIEG, [IE OMOTEAEGLO APAIDOT) TV CUYKEVIPMOGEDY NAEKTPOAVTOV 0POV, VIEPVIATOOT),
GUUPOPNTIKES KOTAGTACELG 1) TVELLOVIKO oidnpa. O kivouvog KataoTacemy apaimong ivat
AVTIGTPOP®S VAAOYOC TV CUYKEVIPMOGEMY NAEKTPOADTAOV T®V OUAVUATOV.

Kopduoyysioxn dvcietrtovpyio

[pénet va divetar mpocoyn oe acBeveic pe fopldc LopENS KapSIoKN OVETAPKELD, LECH SLUTHPNONG
NG KOTAAANANG 100pPOTiOG OYK®V TV VYPOV TOL OTEKKPIVOVTOL KOl TOV VYPDV TOV EIGAYOVTOL.

Neepikn dvoAertovpyio

H yopniynon apivolémv mapovoio pLetdpévng veppikng Asttovpyiog pmopet vo avénoet To non
avénuévo alwto ovpiog oto aipo. Acbeveic e alwbopio omd omolndnTote artia dev o Tpémet va
vroPaAlovtal o€ Eyyoon apvoEEmv, yopig va Aappdvetal vToOYT 1 GLVOAIKN TPOSANYM aldtov. H
KOTAOGTACT) TV VYPMV KOl TOV NAEKTPOALTAOV Bal TPETEL VO TOPUKOAOVOEITAL GTEVA Y10 KATAKPATNON
VEPOL M/KaL NAEKTPOAVTMV, KOl VO oVTIHETOTILETOL KaTtdAANAo. Oa Tpémel va diveTal Tpocoyn
TPOKEUEVOL VO, EELGOPPOTEITAL O GUVOAKOG OYKOC TTOV EICAYETOL KOl O GUVOMKOG OYKOG TOV
omeKKpiveTal.

"Exntowon e Nrotikng AETovpyiog

H yopriynon dwoivpdtov apvolémv og acbevi pe Papildg LOpeNE NTATIKY OVETAPKELN LITOPEL VoL
001 YNGEL GE AVIGOPPOTIO TOV AUIVOEEDY TAACUATOG, VITEPOUU@VIOLia, eupfpovincio kot kdpa. To
dtdvpata apvolémv Ba TpEmeL vo P oOTOoHVTOL LE TPOoOYN o€ 0oOEVEIS [1E TPOVTAPYOV
NTATIKO VOGO, 1] NTTATIKY OVETAPKELXL. XTOVG €V AOY® acBeVELS, Ol TOPAUETPOL TG NTUTIKNG
Aertovpyiag Bo Tpémet vo mapakolovBovvtal oTeVA, Kot o1 0cBeveic avtol Ba Tpémel va
TapoKolovBovvTal Yo THOVE GCUUTTOUATO VTEPUUUMVICUING. L€ TEPITTM®OT EUPAVIONG
CUUTTOUATOV DIEPAUUMOVINLLING, 1| YOPYNoN optvo&émy Ba TpEmel vo, SIOKOTTETOL KAl VoL YIveToL
EMAVEKTIUNON TNG KAWVIKNG KOTAGTOGNC TOV aoBevolc.

AVoOUAOKTIKEC OVTIOPAGELS

"Exovv avapepbei avapuAaKTIKEG/ avapLAAKTOEOEIC AVTIOPAGELS E SLOADHOTO APIVOEEDY TOV
YOPNYOVVIOL G CLGTATIKO TNG TAPEVIEPIKNG dtoTpoPng (BA. Tapdypago 4.8). H éyyvon mpémel va
Stokomel apESmC, €AV ELEAVIGTOUV ONUEIN 1] CUUTTOLOTA AVTIOPACT VITEPEVAICONGINC.

Opouposufolr]

e acBeveig mov Aapavouv TapeVTEPIKT| O10TPOPY| £Y0VV ovapepBel TVELLOVIKA ayyelokd ondnpaTa
7OV TTPOKOAOVV TVEVUOVIKEG 0yYELOKEG EUPOAES Kal TVELUOVIKT dvoyépela. Eqv eppaviatodv onpueio
TVELUOVIKTG OLGYEPELG, 1 Eyyvon Ba Tpémel va dtakomel Kot va Egkvioet wTpikn a&loAdynon.

4.5 AlMmiemopdocseig pe GAAo QUPRUKEVTIKAE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES aAANAETiOPaONG
Agv &xovv mpayuatomomBei perétec alAnienidpacemv puéypt onuepa. To dtoddpota apvoEéwmy
umopei va Tpokarécovy o&eia avemdpkelo QLAAIKOV 0&Eog Kot Bo Tpémet va yopryeitol kadnuepvd
QUAAKO 0ED.

46 TovipétnTa, KOO KOt yohovyia

Kinon



Agv vtapyovv KAVIKA dd0UEVE GYETIKG. e T xpnoT Tov Maapliv og gykvovg. Agv éxouvv deaybei
AVaTOPOY®YIKES pHeELETEG og (Do pe To Maapliv (BA. mapdypago 5.3).

To Maapliv dev cuvieTdrtal Katd T SAPKELN TG KUNONGC, EKTOC EAV 1 KAVIKT KOTAGTOGT TNG
yovaikeg arortel vty ™ Oepomeio kot LOVO HETH AmO TPOCEKTIKT LEAETN OQPEAOVG/KIVODVOV.

Oniaopodg

Ta apvo&éa/ot petafoliteg ekkpivoviol oto avlpdmvo yaia. Xtig Bepamevtikég 600elg Tov Maapliv,
dev avapévovtal emdpdoelg oto ONAalov veoyvo/Ppépog. Qotdco, To Maapliv Ba mpénel va
YAPNOWOTOLEITAL KATG TOV ONAAGUO LOVO KATOTLY TPOGEKTIKNG UEAETNG OQELOVC/KIVODVO.

Yrdpyovv avenapkeic TANPOPOpieg OYETIKA LE TNV ATEKKPIOT) TOV GLOTATIKOV/UETABOMTMV TOV

Maapliv 1o avOpdmivo yaAa.
O «ivdévvog ota veoyévvnta/Ppéen dev Umopel vo 0TOKAEIGTEL

Tovipdnto
Agv vtdpyovv drabéoipa dedopéva. ZTig Oepamevtikég dOGELS, OEV AVAUEVOVTOL ETOPACELS.
47 Emopaceis 6Ty IKAvOTNTE 001Y1161)G KU1 (EIPIGHOV PN UVIILETOV

To Maapliv dgv &xet Kapia 1 £xel AONUOVTIN ETOPACT GTNV IKOVOTITO 0ONYNONG KoL YEPIGHOD
UNYOVTLATOV.

4.8 AvemOounteg evépyeleg

TIepiAnyn Tov TPOQPIA ACOAAELNC

Ao ™ Swbéoun wTpikn PAtoypoeia, £x0VV EVIOTIGTEL Ol TAPUKAT® OVOPEPOUEVES OVETIOVUNTEG
EVEPYELEG TOTOV KOTIYOPIOG O GYECN LE TNV TOPEVIEPIKT XOPNYNOT| SLOAVUATOV AVEL AUIVOEEWDY
SOKAASIGIEVIC OAVGIONG KL LLE TNV TOPEVTEPIKT OLALTPOPN.

Kotdroyoc avenl@duntmv evepysldv o€ Tivako,

O avemBopnteg evépyeteg cuvoyilovtar otov mapakdto mivaka. O avemBounteg evépyeieg
Topovcldloviol GOUE®VA LE TNV TASIVOUNOT 0pYOVIKOV cuoTtnudtov kKotd MedDRA kot kotd
ovyvotnta. Ot kotnyopieg ocvyvotrag opifovrar g e&Nc: molv cuyvés, (= 1/10), ouyvég (= 1/100 €mg
< 1/10), &y cvyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), moAd omdvieg

(< 1/10.000) ko pn yvootig cvyvotntag (dev uropoiv va ektiunfovv pe faon to dabéoya
dedopéva). Xe kdbe katnyopio cuyvOTNTOC, Ol AVETIBOUNTES EVEPYELEC TAPOLGLALOVTOL LE GEPE
@Bivovcag cofapotnrag.

Mivaxoeg 3: Zovoyn avemBountov evepysimyv

Tagvouncn opyovik®v Oy ovyvég

CLOTNUATOV

Awotapoyég Tov AVOQUAOKTIKES/ AVAPUANKTOELDELS AVTIOPACELS,
O0VOGOTOLNTIKOD vrepevasOnoio.

GUGTNLOTOG

Metofoikég Kot Y nepappmviopia.

SLOTPOPIKES SLOTOPAYES

Ayyelakég datapoyég OpouPoeuporn, Tvevpovikn euforn, erefikn Opopuposupfoin

KOl 0VOTTVELGTIKY OLUGYEPELDL.

Hratoyolkég Srataparyég AvEnuévn yolepubpivn aipatog, avénpéva nrotkd vivpa,
YOAOGTAGN, YOAOKVGTITION, YOAOAD{0o.
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Awotapoyéc Tov veppov Kot | AlmBoia.
TV 0OVPOPOPOY 00DV

Ilevikég Sratapayés Ko OpouPoPrepitida otn Béom €yyvong, PrePukdg epebiopog.
KaTaoTdoelg ot 0éon
Xopnynong

Avopopb mOavoloyoduevov avemOOuUNTOV EVEPYELRDY

H avoa@opd mBovoroyoduevmy avemiBountmy evepyelmy HETd amd Tn YopnyNn o adetog Kukhopopiog
TOV QUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG eivan onpavtiky. Emitpénetl  cuveyn mapakorlobnon g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVG ENAYYEALOTIEG VYELNG VO
avaPEPOLY OTOLEGONTOTE THOVOAOYOVLEVES OVETIOVLNTES EVEPYELEG LECH TOV EBVIKOD GLOTILOTOG
avapopds tov avaypdeetot oto [Hopdptua V.

49 Ymnepodoooloyia

Onwg kot pe dAro dSteAvpota apvoééwy, 1 vaepdocoloyio UTopel Vo TPOKAAEGEL TIC TOPAUKATM
avemBouNTeg EVEPYELEC:

- SOUTTOMOTO KoTakpatnong vypav: H vrepdocoloyia 1 0 vyniog puludg £yyvong umopei va
001 YNOEL GE LILEPPOPTMOT| E VYPA/ KATAKPATNGT, NAEKTPOAVTIKES SlaTtapayEg Kol 0EH
TVELLLOVIKO 010 Ol

- Sopntodpoto vrepdocoroyiag apvotémv: H vrepdocoroyia 1 0 vymidc pubuog Eyyvong pumopet
Vo 001 YNoEL o€ avemBOUNTEG EVEPYELEG OGS PlYOC, EUETOC, KEPUAOAYiN, VAVTIa,
VIEPAUUMVIOIO Kot GVENIEVES VEPPIKEG ATOAEIEG AUVOEEMV.

Edv vrapyovv evoei&eig veepdocoroyiag, 1 £yyvor Ba Tpémetl va dtokomel apéoms Kot Pmopet va
GUVEYLOTEL e PELUEVT 00om 1 BpadvTtepo pubud yyvong.

Agv vmépyet 101k0 avtidoTo yia v vrepdocoroyia. Ot dwadikacies EkToktng avéykng Oo tpénet va
TEPAAUPAVOLY KATAAAN A S10pB®TIKA HETPO.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

Doppokobepanentikn katnyopio: Ynokatdototo aipotog Kot Stodvpata £yyvuons. AeAdpoTa yio
TOPEVTEPIKT XpNon, kmdtkdég ATC: BOSBAO1

To Maapliv givai éva SidAvpo apvoEEmv avev apvo&émy dtakradiopévng aivcidag Tov TpoopileTol
va mapéyel 7 ovoykoio Kol 9 un avaykoio apvoEEa ¢ PLUGIOAOYIKE VTOGTPMLATO Y10 TNV TPOTEIVIKN
ocvvbeon.

Xe aoBeveig pe avtipponnon Aoyow MSUD 1o diddivpa apvo&émv avev BCAA g cuvdvacuo pe
GUUTANP®UO e VOATAVOpOKES Kot AMmidio TPOAAUPAVEL 1] OVTICTPEPEL TOV KOTABOMGLO Kot TpowBOel
TOV avaBOoAoUO, LEIDVOVTOG TO AVTIGTO(0 EMIMESD O-KETOEEMV.

To mpdypappa kKhvikov peietov Maapliv foaciletal og 4 avadpopkég peAéteg mTov apopovv acbeveic
LE VOGO TNG OGUNG TV 0VP@V diKNV 61pomiod cpevdauov (MSUD), ot omtoiot Elafav evdopiefing
apvoééa avev apvo&émv dakiadiopévng advoidag (avev BCAA) yia emeicod10 o&eiog
avTIppOTNONC.

Melétn 1. Servais et al. 2013



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

Yyeoroopnog perétng: Avadpokn cuykpttiky] peAétn. Iin@vopog: 4 acbeveic MSUD (17 emeicddia
avtippémnong ElaPav Bepaneio pe Tapeviepcod petypa aptvo&émv évavtt 18 mponyovuevav
enelcodimv mov Ehafav Bepaneia pe eviepikn oition). Oepameia: [Topeviepucd petypo apvo&émy
(opada P) évavtt eviepikng oitiong (opdda E). Ilpotev®v 616305 AE10Ad0YN oM TG
OTOTEAEGATIKOTNTOG TOV TOPEVIEPIKOV UEIYUATOC AUVOEEDY 0TI PEIWON TNG CLYKEVTIPOGONC
Aevkivne. Amotedéopata: Méorn cuykévipmon Agvkivng Kotd v epedvion: 1.196,9 umol/L
(opdda P) évavtt 1.212,2 pmol/L (opdoda E). H péon peimon Agvkivng otic mpmteg 3 nuépeg nroav
oNUAVTIKA VYyMAGTEPN oty oudda P (p = 0,0026). Méon didpketa voonieiag: 4 nuépec (opdda P)
évavtt 4,5 nuepav (oudda E) (p = NS). Kapio avemBbunt evépyeia dev avaeépbnke otnv opdda, P.
"Evag acBevic oty opdda E ypetdotnke aipokdBapon, evd kovévag acbevig e opdadag P dev
Tapovciace emdeivoon.

Melétn 2. de Lonlay et al. 2021

Yyeorwoopnog perétng: Avadpopukn pedétn topatipnons. IlIAn@vepoc: 54 acbeveic MSUD

(126 emeic6o10 avtippdmNONG) 0o S Kévipa atn [aAdrio kot otn Tepuavia (2010-2016). Oepameia:
Evtepikd/and otopotog évavtt evoopiéPiov Tapackevaopatog apvolénv avev BCAA. Mlpotedmv
o6t0y0¢: [leprypaon enelcodiny Kot onoteAecUdT®V Yio acBeveic mov Aapupdvovy eviepikd/and
otopaTog 1 VO0PAEPLo Tapackevacpa apvoEéwv dvev BCAA. Aoteléopata: Méon obpkela
voonieiag: 6,6 nuépeg (amd otopaToc/eviepkod) Evavtt 5,4 nuepav (IV). Méon peimon enmédov
Aevkivng: 548,5 umol/L (69,3%) otnv opdda 0o 6TONATOC/EVTIEPIKNS YopNynons Evavet 657,2 umol/L
(71,3%) otnv opdda evOoQAERLOC YOPNYNONG. TNV VIOOUAdN EVNAIK®V, 0 LEGOG ¥POVOC EMIAVGTG
enelcodiov Nrav 15,8 nuépeg (amd otopaTog/eviepikn) Evavtt 7,7 nuepav (evoopréfia) (p = 0,008)
Kot 1 péon ddpketo, voonieiog ftav 6 nuépeg (amd otopaTOG/EVTEPIKT]) vavTt 4,6 NUepOV
(evoopAréPia) (p = NS). Entd coPapd avemiBounto copfavta avapépbnkay ce 600 acbeveic. Movo 1
vavTtio Kot o uetog oyetiCovtav pe tn Oepameia.

Melétn 3. Sanchez-Pintos et al. 2022

Yyedraopog perétng: Zepd madiatpik®v tepurtocemy. An0vepdg: 5 nadiatpikoi acbeveic MSUD
(5 ene1o6d10 avTippdmNoNG + 1 TPOPLAAKTIKY YPNOT Y10 YEPOVPYIKN enEUPacn). Oepameia:
evOoAEPLo ddAvpa apvo&éav dvev BCAA. IlpoTtevmv 616305 AE10A0YN 01 TG dtoryeiptong
EMEICOOIMV OVTIPPOTNONG UE EVOOPAEPLO ddAvpa apvo&émy avev BCAA. Amotehéopata: Enineda
Agvkivng Katd v mpocéievon): 699-3.296 umol/L. Emitevyfnke kovovikomoinon g Agvkivng og
OLeg TIg TepmTOGELS. Aldpketo TG xopnynongs: 3-20 nuépec. Agv mapatnpndnkav oyetilopeva
avemBvunta cvpupdvra.

Meiétn 4. Alili et al. 2022

Yyeowaopog perétng: Ipoomtikn perétn napatnpnong. IMin@vopdc: 24 acbeveic MSUD

(16 Gppeveg, 8 Onhetg, 126 enctc0dia préNg avippomnong: 39 oe moidd, 87 og evilikeg). Oepameia:
evdoAEPLo ddAvpa apvoééav dvev BCAA. IlpoTtevmv 616305 AS1oAdynon g
OTOTELECUATIKOTITOG KOl TNG 0GPAAELNG TOV EVOOPAEPLOL dtoAvpatog apvos&émv dvev BCAA, ot
dweiplong Tov petafolkdv enelcodinv aviipponmnong. Amoterléoparta: Katd v eppdavion, n péon
oLYKEVTPp®ON Agvkivng oto mAdopa Tav > 381 pmol/L o 113/126 (89,7%) eneicodia.
Kavovikomoinen g Agvkivng (o€ kdtm omd 381 pmol/L): 82% (18/22) tov encic0dinv ce Taudid,
84% (67/80) T@v encic0dinv og evnhikovc. MEG0g ¥pOVOG LEXPL TV KOVOVIKOTOINGT TNG AEVKIvNG:
3,0 nuépec (onpavtikd pkpotepog omd tov TpoPAendevo ypovo Le T cuuPatikég peboddovg,

p <0,001). Méon didpkela voonieiog: 7,1 nuépec (mandid) Evavtt 5,2 nuepdv (evijlkeg) (p = 0,012).
Agv maponphOniay oyxetildueva pe ) Oepameio avemBounto coufavia. Adon: Ta nodid Erafov
Oepaneio pe 0,8 £mg 2,0 glkgmuépa yia 4,8 nuépec, evod ot eviihikeg Ehafav Oepameio pe 0,5 mg

2,6 g/kg/muépa yia 3,8 nuépec.

2116 TOPATAVEO KAWVIKEG LEAETEG, OEV £YIVE CLUGTNHOTIKY OVOAPOPH GAL®V LETPNOEDV TEPAV TOV
EMMEI®V AEVKIVIG, EMOUEVOC M| EMidpoon NG Bepameiag e Maapliv ot Bedtioon TV COUTTOUATOY
N o€ GALeC TTLYEG TNG KMVIKNG KoTdoTaong elval ayvootn. H cuvrpurtikn migiovotnta tov aclevav



oL éhaPav Bepomneion 6TO TPOYPALLA KAVIKAG avATTuéng Tov Maapliv giye pio KAaGIK) Lopen TG
MSUD. Agv vrapyet epmepio pe GAlovg vrotvmovg te MSUD.

Ta dwaBéoipa dedopéva dev ETOPKOVV Yo VO VITOSTNPLYOEL KOADTEPT ATOTEAEGLATIKOTITO OE
GUYKPLOT HE T 0O GTONTOG Kot EVIEPIKA oKkevAopaTa opvoEémv dvev BCAA. Ot cuykpitikég
UEAETEG LETOED EVOOPAEPL®OV KOl 0TO GTOUATOC/EVIEPIKMDY GKEVAGLATOV apvo&émv dvev BCAA dev
€YOVV KATAOEIEEL GTOUTIOTUKH ONUOVTIKEG OLOPOPEG GTNV OMOTEAECUATIKOTNTAL.

AVT6 TO EUPUAKEVTIKO TTPOTOV £xEl YKPIOEl pe TN S1adIKaGio TV «EEUPETIKOV TEPIOTAGEDVY.
AvTo onuaivetl 6TL AOY® g omavidtTnTag TG acBévelog dev £xel KaTaoTel dOuVOTOV va AneOel TANPNG
TANPOPOPTON Y10 TO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

O Evpomnaikoc Opyoaviouog Gapudkmv Bo aloloyei etnoing kabe véa TAnpopopia wov Ba ival
dwbéoiun kou n mapovoa Hepidnyn tov Xapakmmpiotikdv tov [Ipoidvtog Ba emkaiponoleital
OVOAOY®G.

5.2 ®@appokokivTIKES 1WO10TNTEG

Amoppdonon

To Maapliv yopnyeitat evdopiefine. Emopévmg, n cvotmpotikn Prodabeciidtro tov apvoléonv
elevBepnc Lopeng oto dtdAlvpa eivar 100%.

Koatavoun

H apyicn katavoun Tov apivo&Emy TpoyUaToTolEiTal HEGM TOV KEVIPIKOD ayYEIKoD SlopePIoUATOG
Kot Tov eE@ayyelokov vypov. Ta apvo&éa petapépovtal ota KOTTOUPO, OTOV TPUYUATOTOLEITOL 1)
EVOOUATOON TOVG O TPMOTEIVEC, 1] LETATPOTN TOVG O€ AALO AUVOEEQ, 1) LLETATPOTI TOVG GE KAOGILO 1|
N omopivoon.

Buougtaoynuoatiopdg

To dudvpa apvobémv Topéyet pa myn 7 avoykaiov kot 9 pun avoykoiov opvoseémy Yo Tig
petafoiikéc diepyocieg mov eumAékovial ot ovvleon npmteivov. Ta apvoséa mov vrepPaivouy Tig
aueoeg avaykeg gite petoforilovtar oe evaALaKTIKEG 0000G, gite kKatafoAilovtal /Kot amekkpivovTol
GTOV 10pMTA KOl 6T 0VPQL.

Amofoin

Ta apvo&éa anekkpivovtal GTo VEQPIKG COANVAPLL KAl £VOG EVEPYOS UNYXOVIGUOG LETAPOPAS ival
VEVHVLVOG Y1 TNV OTOPPOPTON TOV AUVOEE®V A0 TO GTEPAUOTIKO dmMbnua (Kupiog ota £yyvg
COANVEPLL) KOL TNV EXLOTPOPT TOLG GTNV KLKAOQOpia. AVTO TO evepyd GUGTNHO LETOPOPAS EXEL Eval
avVATUTO OPLO TKAVOTNTOS Kot To optvo&éa mov To vepPaivouy amekkpivovtal 6T 00pa.

5.3 TIIpoxivikd ogdopéva yia TV ac@dreia

Agv vtapyovv drobécipa TpokAvikd dedopéva yio to Maapliv.

Ta apuvo&éa Kot ot nAekTpoADTES ivon Bepelmon kot evpémg dtadedopéva oTotyeia Tov
HeTABOAIOUOD TV ONAACTIKAOV Kol, ETOUEVAG, OV Exovv delayOel cupPatikég pedétec pe to Maapliv

v TNV a&loAOYNOT TOL KAPKIVOYOVOD SUVOULKOD, TOV LETAAANEIOYOVOD SLVOUIKOD 1) TOV ETOPACEDY
GTY] YOVILOTNTOL.

6. OGAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaotaloyog ekdoywv



O&6 0EL N VOPOEETISIO TOL VaTpiov (Yia mposappoyn Tov pH)
"Yémp yio evéoipa

6.2 Aocvpporétnreg

EX\etyer peletdv oyetikd pe t coppfatodtnta, To Topodv POPUIKEVTIKO TPOIOV eV TPEMEL VA,
OVOUELYVOETOL LE BALN POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6.3 Awdpxero Cong
2 xpovia.
6.4 Idwitepeg TPoPULAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOTOVTOG

DduAdocete oTNV OPYIKT) CLGKEVOAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,
Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

6.5 @von Kol 6LVETUTIKA TOV TEPLEKTN

Aypoun yodiwvn erain tov 500 mL tomov 11
Kda0e xovti mepiéyetl pio Qrain.

6.6 Iowitepeg TPoPLAAEELS amOPPIYNGS KUl AAAOS YEPIGNOG

H ¢@uddn mov mepiéyet to didhvpa yio Eyyoon Bo mpémet vo eEAEYYETOL OTTTIKA Y10 SLODYELD KOl
OKEPULOTNTO (VO LIV VTTAPYOLV S1opPOoEC) TPV amd TN (PN o).

Xpnoomoote povo €dv to dtdAvpa ivar dtavyEc, ympic opatd copatide Kot €6V 0 TEPLEKTNG OEV
€xer vmootel (b,

Noa yopnyeiton apéowg petd tnv Tonofétnon tov oet £yyvong pe eidtpo ypapung 0,2 micron.

Na mpeite avotnpd tig cuvinkeg aonyiag. To ddhvpa Oa TPETEL v yopNYEITAL LE ATOGTEPOUEVO
eEomMad, ¥PNOLOTOLDVTOG Aonmn TeYVIKN. O e£omAlonog Bo TPEmEL VoL YELUGEL LLE TO dLIAV LA, YLo
TNV OTOPVYT| IGO0V 0EPO GTO GUGTN L.

INa pio povo ypnomn. Mnv ypnoiponoteite Eava 1o TEPLEXOUEVO LG PLAANG TTOL £xEl 0T avoLyTEL.

Kotd ™ dibpketo g yopnynong, n OiAn TpEnel Vo TPOSTOTEVETOL OO TO POG.

I"a tovg TpdTOVE YOPNYNONG KAl TIC TPOPLAGEELS TTOL TPEMEL VAL ANPOOVVY TPV amd TOV XEPIoUO N TN
YOPNYNON TOL PUPHAKEVTIKOD TPOTIOVTOG, ovaTpéLte emiong oty Topdypapo 4.2.

Kda0e oypnoipomointo @appokenTikod mpoiov 1| VIOAELILO TPETEL VO ATOPPITTETOL COLPOVA UE TIC
KATA TOTOVG 16YVOVGES GYETIKEG dLoTAEELS,

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

FoArio
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/25/1955/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia tpmng £ykpilong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mAnpogopieg sivar drbéoieg 6tov diktvakd Tomo Tov Evponaikod Opyavicpo
DQopudxmv https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHHAPAXKEYAXTEXZ YIIEY®OYNOI I'TA THN
AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H NIEPIOPIZMOI =XETIKA ME THN AX®AAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXHX

METETI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA
KYKAO®OPIAX YIIO EEAIPETIKEX IIEPIXTAXEIX
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A. TNAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'lA THN AITIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopo. kot d1ev6vvon TV TOPUSKELAGTMV TOL £ivoil VTELOHVVOL Y10 TNV ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWY

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

FoAAia

RECORDATI RARE DISEASES
Eco River Parc

30 rue des Peupliers

92000 Nanterre

ToAlio

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.1.
Via Cassia Nord, 351,

53014 Monteroni d’Arbia (SI)

Italia

210 €VTUTO PUAAO 03N YLDV YPHIONG TOL POPUUKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VOL AVAYPAPETAL TO GVOLLO,

Kot 1 31e0BVVeN TOL TAPACKELOGTN TOL Eival VITEHOVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT) TG CYETIKNG TAPTIOOC.

B. OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DopUAKEVLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMALTEITAL TEPLOPIGUEVN 0TPIKT cvvTayT| (BA. Tapdptnua 1

ITepiinyn tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvroc, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

. Ex0fcs1g meproodknig mapakorovdneng g aceareias (PSURS)

Ot amaitioetg yuo v vrofoAr towv PSURS yia to ev Adym pappakeutikd mpoidv opilovrat

GTOV KATAAOYO LE TIG Npepopunvieg avapopdc s Evoong (katdloyog EURD) mov mapatiBeton

oV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emacoiovdng

EMKOLPOTOINGNG OTWG ONUOCLEVETAL GTNV EVPMOTAIKT SIKTVOKT TOAT| Y10 TO POPLLOKAL.

O Karoyog Adelag Kvkiopopiag (KAK) Oa vrofdarier v tpdn PSUR yio to mpoidv péca ot

6 uveg amd Vv Eykpion.

A.  OPOI'H NEPIOPIZMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI ANIOTEAEXEMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

. Yyé010 owayeiprong kKivovvov (ZAK)

O Kdaroyog Adetag Kvkiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeveg Spactnplotnteg Kot

TapeUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TaPOoLGLALoVTUL 6TO CLLE®VNOEV XAK Tov

napovotdletol otny evotnta 1.8.2 g ddetog KuKAo@OpPiag Kol 0TOIEGONTOTE ETOKOAOVOEG

gykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emkaiporompévo XAK Oa wpénel va katotedet:

. Meté and aitnpa tov Evponaikod Opyaviopod @oppdxkmv,
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o OnotedNmoTe TPOMOMOLEITAL TO GVOTN A OLoyElPIoNG KIVODVOD, E101KAE MG ATOTEAEGLOL
AMYNG VEOV TANPOQOPLOV TOV LITOPOVV VO EXLPEPOVY GNLOVTIKY OAANYT 0T oYéon
0PEALOVC-KIVOVVOD 1) ®G OMOTEAEG LD, TG EMITELENC EVOC GNUAVTIKOD OPOGTLLOV

(pappOKOETOYPOTVIOT T} EAAYLOTOTTOINGT) KIVOUVOUL).

E. EIAIKH YIHOXPEQXH OAOKAHPQXHX METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN

AAEIA KYKAO®OPIAX YIIO EEAIPETIKEX ITEPIXTAXEIX

Agdopévov 6Tt ot gival po £ykpion vd eEPETIKEG TEPIGTAGELS KAl GOUP®VO. e TO GpBpo 14 (8)
tov kavoviopov (EK) apif. 726/2004, o KAK Ba AdBet, evtdg Tov SNA@UEVOL YPOVIKOV TANIGIOV, TaL

akdiovba pétpa

Heprypagi) Avapevopevn
npepopnvia

Mn mopepPaTiKi HETEYKPLITIKI] NEAETN: YroPoAn

IMo tov TEpaITéPm YOPAKTNPIGUO TNE UTOTEAECUATIKOTNTOG KOl TNG ACPAAELNS | TPOTOKOAAOV: 10

tov Maapliv ot Oepaneia acbevav Le VOGO TG 0GUNG TV 0VPp®V diKNV tpiunvo tov 2026

olpomto oeevddpov (MSUD) mov mapovsidalovy eneicodta o&eiog

avtppomnong, o KAK 0a npémnet va die€aydyel kat vo voPdAet ta

OTOTEAECLLOTO LLOG LT TTOPEUPOTIKAG LETEYKPITIKNG HEAETNG, COUO®VA LE €Vl

GUUPMVNLEVO TPOTOKOAAO. [Ipéner va
vrofdAiovral
etnoleg ekBéoelg
LE eTHO10
enava&loddynon

IMa vo 0106QaAoTEL 1 ETOPKNG TAPAKOAOVONOT TG AGPAAELNG KoL TNG Emoimg (ne

amoTeELEcUATIKOTNTOG Tov Maapliv ot Oepaneio acbevov e voco g ooung gmo

TV 00pwv diknv opomiod oepevddov (MSUD) mov tapovcialovv enelcdon emavaElohoynon)

oelag avtippommong, o KAK Ba mpémet va mapéyetl ETNO1EC EVUEPDGELG
GYETIKA LE OTOOONTOTE VEQ TAT|POPOPIC TTOL OPOPA TNV ASPAAELN KoL TNV
OTOTELECUATIKOTNTA TOL Maapliv.
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ITAPAPTHMA IIT

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX

15



A. EINIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Maapliv ditdAvpo yio £yyvon

L-adavivn, L-apywivn. L-aoraptikd o&0, Movobdpikn vdpoyrwpikn L-kvoteivn, L-yAdovtopiviko o&d,
yAvkivn, L-totidivn, Movotidpikn L-Avcivn, L-pebeiovivn, L-pawvvAiaiavivn, L-tpodivn, L-cepivn,
Tavpivn, L-Opeovivn, L-tpurtopdvn, L-tupocivn

2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Kabe 500 mL drodvpatog mepiéxovv 26,375 g apvoléwmv.

ApaoTiKi| ovoia IN'a 500 mL (pio gudin)
L-aAavivn 3,159
L-apywivn 2,059
L-aomaptiko o&o 2,059
Movoddpikn vopoyrwpikny L-kvoteivn (avtiotoyo pe L-kvoteivn) 0,725 9 (0,50 g)
L-yAovtapvikd o0&y 3,559

I"'lokivn 1,059
L-iom1divn 1,059
Movoddpikr| L-Aveivn (avtiotoro pe v L-Avcivn) 3,159
L-peBetovivn (2,80 2)0,65¢g
L-pawvviaravivn 1,359
L-mtporivn 2,809

L-oepivn 1,90 g

Tavpivn 0,159
L-0peovivn 1,809
L-tpumtopdivn 0,70 g
L-tupocivn 0,259

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

O&wkd 0EL M VOPOLeidio Tov vatpiov (Yo Tposappoyr Tov pH), Véwp Yo evécipa. I'a meprocdTEPES
TANPOQOpPiEG d1PACTE TO PUALO 0INYIDV YPNONG.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Atddopa yio £yyoon
1 giaAn.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

To pio povo ypnon.
AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPONG TPV OO TN XPTOT).
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EvdopAéPia yprion.
Awnpeite T QLAY TPOGTATEVUEVN GO TO PMG KOTA TN SIUPKELD TNG YOPNYNONG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidooetar o€ Béom, v onoia dev PAETOLV Kat dev mpooeyyilovv Ta TOddL.

‘ 7. AAAH(EY) EIATIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

| 8.  HMEPOMHNIA AHEHE

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

DVAAGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIN Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,
Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

TaAAio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1955/001

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

ITaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAOGEXH

| 15. OAHTIEZ XPHEHX

18



‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

maapliv

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIASTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0T0C YPOUU®TOC KOdKaS (2D) mov @épet Tov TepAn@BEvTo, LoVadTKO oVOyVOPLOTIKO KMOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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I'YAAINH ®IAAH

ENAEIZEIX I10OY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

Maapliv ditdAvpo yio £yyvon

L-adavivn, L-apywivn. L-aoraptikd o&0, Movobdpikn vdpoyrwpikn L-kvoteivn, L-yAovtopiviko o&d,
yAvkivn, L-totidivn, Movotidpikn L-Avcivn, L-pebeiovivn, L-pawvvAiaiavivn, L-tpodivn, L-cepivn,

Tavpivn, L-Opeovivn, L-tpurtopdvn, L-tupocivn

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

Kabe 500 mL drodvpatog mepiéxovv 26,375 g apvoléwmv.

ApaoTiKi| ovoia INa 500 mL (pia @1ain)
L-aAavivn 3,159
L-apywivn 2,059
L-aomaptiko o&o 2,059
Movoddpikn vopoyrmpixn L-kvoteivn 0,725 g
(avtiotolyo pe L-xvoteivn) (0,50 g)
L-yAovtapvikd 0O 3,559
I'lokivn 1,059
L-iot1divn 1,059
Movoidpikn L-Avcivn 3,159
(avtictoryo pe v L-Avcivn) (2,80 g)
L-pebetovivn 0,659
L-powvvraravivn 1,359
L-mpoAivn 2,809
L-oepivn 1,90 g
Tavpivn 0,159
L-Bpeovivn 1,80 g
L-tpumtopdvn 0,709
L-tupocivn 0,254

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

O&wkd o0&V M VOPOLeidio Tov vatpiov (Yo Tpocsappoy” Tov pH), BVéwp Yo evécipa. o meplocoTEPEG

TANPoopieg dafAcTE TO PLALO 0ONYIDOV XPNONG.

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Avdlopa yio €yyoon
500 mL

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX
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T"a pio povo ypnon.

AWPacTe T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).

EvdopAéfra yprion.

Awotnpeite T QLA TPOSTOTEVUEVT] OO TO PMOC KATA T d1dPKELN TNG YOPIYNOTG.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetar o€ 0éom, TV onoia dev PAETOVV Kot dev Tpooeyyilovv Ta TOddL.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEZH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. ETAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

DuAdooete oTNV OPYIKT) CLOKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG.
Mnv yoyete N KATONYOYETE.

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON IMPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

FoAAio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1955/001

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TTaptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEL XPHEHX
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16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAZX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YrAo 0dNYIOV ypiong: [IAnpogopieg yia Tov acOeviy
Maapliv d1aivpa yro £yyvon

L-aAavivn, L-apywivn. L-acmoptico o&H, Movoidpikn vdpoyrmpikr] L-kvuoteivn, L-yAovtapvikd o0&,
yAvkivn, L-totidivn, Movobdpin L-Avoivn, L-pebeiovivn, L-pawvvoiaiavivn, L-ntpoiivn, L-cepivn,
Tavpivn, L-Bpeovivn, L-tpurtopdvn, L-tupocivn

vTo QApUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONGT. AVTd Bo emTpéyeL TO Yp1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV 0c@AaLelns. Mmopeite va Bondnoete pécm g avapopag Thovav
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEYOUEVMG TTopovotdlete. BA. T€hog Tng Tapaypdpov 4 yio Tov Tpomo
avaPopdg avemBOUNT®V EVEPYELDV.

AP aoTe TPOGEKTIKG 0LOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV PN OIS TPLV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO PAPRAKO, OLOTL TEPAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GO,

- Dora&te avtd TO PUALO 0dNYIDV YpNong. Towg ypelaotel va to dufdcete Eavda.

- Edv éxete mepontépm amopieg, pmtNoTE TOV Y10TPO, TOV PAPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOUO GOLG.

- Edv mapatnpnoete kdmota avemBOpUn T evEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QAPLOKOTOLO N
TOV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0eL Kot yio KaOe mhovn avemBOunT evépyela Tov 0V avaQEPETUL
GTO TTAPOV PUALO 0dNYIDV XpHoms. BA. mapdypapo 4.

T epréyel To TaPOV UALO 0ONYLOV:

1. T eivon to Maapliv kot o givan 1) xpromn tov

2. T pémer va yvopilete mpv ypnopomotioete to Maapliv
3. [ag va ypnoponomoete to Maapliv

4. [MBavég avemBounteg evépyeteg

5. ITdg va puidooete to Maapliv

6. [Tepreyopeva g cuoKeLAGING KOl AOUTEG TANPOPOPiES

1. Th givan To Maapliv kon wowa givan 1 yp161 TOVL

To Maapliv mepiéyet apvoléa Tov aviKouy GE it OpAdA GAPUAK®V ToL ovopdaletat aptvoiéa yia
mopevteptkn ypnon. Iepiéyet ta mapakdtm apvoééa:

L-alavivn, L-apywvivn, L-aomaptikd o&0, povoddpikni vopoylmpikn L-kvoteivn, L-yAovtapivikd o0&,
yAvkivn, L-iotidivn, povoidpikn L-Avotvn, L-pebetovivn, L-parvoraravivn, L-tpoAtvn, L-cepivn,
Tavpivn, L-0peovivn, L-tportopdvn, L-tupocivn.

To Maapliv ypnoionoteital ot Oepaneio acBevav pe ek YEVETNC VOGO TNG OGUNG TOV 0VP®V diknV
opomiov oeevddpov (MSUD). Xpnoyomoteitat 6tav ot acBeveig Exouv aipvidio emideivoon g
MSUD kot dgv umopovv va akoAovdncovy edikn dtatpoen ywpic opiopéva aptvoééa. H MSUD etvan
L0 GTLAVIOL YEVETIKT Slatapay] KoTd Ty omoic 0 opyoaviopuog dev Umopei va S106TAGEL OPIGUEVD.
apwvoééa mov Ppiokovtal oTig TPOTEIVEG. AVTO 0dNYEl 6T GLGGMPEVST ENPAAPDY OVOIDOV GTO Aiplal
Kot 6T 00pa, TO 0Toio propel va TpoKaAésel coPapd mpoPAnuata vysiog.

2. T péner va yvopilete mpiv ypnowponomjcete o Maapliv

Mnyv ypnoipononjcete 1o Maapliv
- o€ MePIMTOOT aAlepying o€ KAmolo amd ta apvobéa 1 6 0TO100NTOTE GALO OO TOL GLOTATIKA
QVTOV TOV PAPUAKOL (AVOQEPOVTUL TNV TOPAYPAPO 6).

IIpogidomou|oELS KOl TPOPUAGEELS
Evnuepmorte tov yiatpd cog dv Eyete:
. KOPOLOKT OVETAPKELDL

. LEL®UEVT] VEQPIKN AglTovpYia
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. HEL®UEVT] NITATIKN AgrTovpyio
o npodiifeon yia Opopfoeupforn

Ipwv and v évapén g Bepaneiag, o yotpdg cog Oa cag Tapakorovdnoet kot Oo Kavel e&etdoelg,

€101KA oTNV apyn g Eyyvong (otdydnv). Avtég mepthapupdvouv:

o ‘ELeyyo TV emmES@V LYPOV KoL NAEKTPOAVTMV.

. Qop®YPAUHOPLOKOTNTA 0p0D (LETPNOT] TOV VEPOD KOl TOV OLHAVUEVEOV OVGLOV, OTMG M
yAvkoln, To dlmTto ovpiog KAl To VATPLO, GTO aipla).

. O&eofacikn 1ooppomia (cmoTEC TOGHTNTEG 0EEMV KOl BAGEMV GTO QUL Kl G AAAL COUATIKG

VYpa).

IMwkoln aipotoc.

Appovia aipatog (éva ueloAoyikd Tpoidv HETAROAMGOD GTO GO GOG).

[Mpwrteiveg aipatog.

Hratwn kot veppikn Aettovpyia.

Edv &yete Bapidg popeng avicoppomieg vepov Kol NAEKTPOALT®V, VIEPPOAIKT TOGHTNTA VYPDOV GTO
ocmpo 1 Baplic popeng LeTafoAtkn| dtatapayn, avtd mtpénel va d1opBmbodv pv va yopnynOei 1
£€yyvon.

Awpvidiec, Paplidc LopPNC OVOPLANKTIKES OVTIOPAGELS EVOEYETOL VO TPOKVWYOLV LLE SLOADLLATOL
apwvoééwv 6nwmg To Maapliv, Ta omoia ypnouorolobvtal yio evoopAEPia cition. Edv mopovcidcete
onueio 1 CLUTTONATA CAAEPYIKNG OVTIOpaoNg KaTd TN didpKela TG Oepoameiog, anevbuvieite apéomg
GTOV YLOTPO 1] GTOV VOGOKOUO GOG. AVTA TeEpAapfiavouv:

Kvidmon

eEhvOnuo

payovpo

Can

OLPLYHOG

OVOKOALN GTNV AVATVOT

TPNEWO TG YAMGGOG

Ot acBeveic Tov Aappdvovv evdopréPia oition pmopel va avartd&ouy amdepatn 6T aopopa
ayyeio Tov Tveupudvev. Eqv Tapovcidoste onueio 1 COUTTOHOTO ATOPpa&ng Katd Tn S1dpKeLd TNg
Oepancioc, ancvBuvleite apuécwc 6ToV YoTpo 1] 6TOV VOGOKOUO Gag. ALt TepAapfavouv:

o dvonvola

OVGKOALN GTNV AVATVOT

Pxos

dvopopia 6To 6TNBOC

Tavkapdio

YOAUL®TO XPDUO YOP® Ao TO GTOUM, T XEIAN 1] TA VOYL0 AOY® YOUNADY ETTES®V 0ELYOVOL
oTO aiplo.

Y& aobeveic e Papldc LopenG 1 KPICIUES AVTIIPPOTNOELS, e TOAD VYNAN emineda Aevkivng 6To aia,
o Maapliv evéopleBing pmopel va ypelactel va yopnynoel tavtdypova pe apokdboapon 1
alpodmOnon.

O Khvikég perétec eotidlovv Kuping ota enineda Aevkivig. O avtiktumog ot Peitioon twv
CUUTTOUATOV 1] GE AAAEG TTUYEG TNG KAVIKNG KATAoTAoTG Eival AyvmoTod,.

Y hpyovv TEPLOPIOUEVEG TANPOPOPIES GYETIKA LLE TNV EXAVUAALPOVOLEVT] XOPYNON TOV EVOOPAEPLOV
TOPUCKELAGHATOG apvoEEmy avev BCAA.

Alro pappoxa ko Maapliv

Evnuepmaote tov yiatpd cog edv £xete mpdopato mapel | propel va mhpete aAda edappaxo. Ta
Swdvpata apvoéémv uropei va TpokoAiécovy ofgia avemdprelo puAiikov 0&€og kat Bao Tpémel va
yopnyeitan kabnpepvd euiiikd o&D.
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Kinon, 0nhoopdg kot yovipotnta
Edv giote éyxvog 1 Onidlete, vouilete 0T1 pmopei va giote £ykvog 1 oYeSALETE VO OTOKTHGETE TTOd,
{ntote 11 GVUPOVAT TOL YLITPOV GOG TPV GaG YopNYNOEl aVTd TO PAPLLAKO.

Agv vtapyovv KAViKa dedopéva GYeTIKG e T xpnor tov Maapliv og €yikveg 11 Onralovoeg yovaikec.

Edwv giote éykvoc, Ba AdPete avtd TO PAPLOKO LOVO EPAOGOV O YIUTPOG GOG TO KPIVEL ATOAVTOC
amopaitnTo yio TNV avappwon cac. To Maapliv Oa wpémel va yopnyeital o€ €ykveg yovaikeg povo
LeTd amd mpooekTikn e€€Tao.

2115 Bepamevtiéc 66ce1c Tov Maapliv dev avapévovtat endpdcelg oto INAalovta veoyvd/Bpéoen. To
Maapliv Oa mpénet va, yopnyeital o Onralovoeg yovaikeg povo uetd and mpocektikn e€étaom.

0o1ynon Ko YEPIGROS PNYOVIRATOV
To Maapliv dev emnpedlel TNV IKAVOTNTO GG VO 0ONYEITE 1 VO, YPTCLLOTOIEITE PN VI LOTOL.

3. g va ypnowpononjcete To Maapliv
To Maapliv yopnyeitai pe Eyyoon (otdydnv) oe o AEPa.

H 860m tov Maapliv 0a tpocapudletol cOUQ@vE pe TV IKavotntd oag va eneéepydleote ta
apwvoé&éa, v nAkia, To Papog Kot TG STpoPikeéc GuVNOEEg oag.

H cuvictduevn 86om givon peta&d 39 kan 58 mL/kg/24 dpeg yio veoyvd, vimia £0¢ 2 £TdV Kot PeTaéd
19 émg 39 mL/kg/24 dpec yo wadid, pnPovg kat evniikovg.

Awotnpeite T QLA TPOSTOTEVUEVT] OO TO PMOC KATA T S1dPKELN TNG YOPT YOG,

Edv ypnowpomomocsete peyorivtepn 006on Maapliv a6 Tnv Kavoviki)
Eivot moAd amiBavo vo Aapete peyardtepn TocOTNTO 0O 0UTO TO PAPLOKO KUTA TNV £YYVOT GOG OO
0,TL TpEmeL, KaBdg £vog yotpog 1 voookopog Ba mapakolovdel tn Beponeia cog.

O1 emdpdoelg pog vrepdocoroyiog pmopel va meptiappdvovy countdpoTo
VIEPPOPTMONG/KATOKPATNONG VYPDV, NAEKTPOAVTIKES SlATOPAYES KO 0ED TVELLOVIKO O1ON AL,
CUUTTONOTO VTEPIOCOAOYING OLVOEE®V [LE PiyOC, ELETO, TOVOKEPAAO, VOVTIO, VITEPOLLOVIOLLLI
(vmepPolikn| app@via 6To aiplo 60G) Kol AVENUEVT] OTOAELN AUIVOEEDY GTA VEPPA.

e mepinton vrepdocoloyiag, 1 Eyyvon Oa mpénetl va dakomel apéomc, Kal UIopel voL cuveYLIoTEL e
pewmpévn 06om 1 Ppadvtepo pubud Eyyvong.

Edv éxete meplocoOTEpES EPOTNOELS OYETIKA LLE TN YPTOT] AVTOV TOV QUPUAKOV, POTAGTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPHOKOTOLO GOC.

4, IMOavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta pApHaKa, £TCL KOL 0VTO TO PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kot dgv mapovctalovial oe OA0VE Tovg avlpdnovg. H cuyvomta avtdv teov avemBduntov evepyeimv
glvar «oyL cuyviy (evdéyetal va ennpedoovy £mc kot 1 ota 100 dropa).

YoPapég avemOopnTES EVEPYELEG
o Alepyikéc avTIdpAcels (AvaQLANKTIKES, OVOQVAAKTOEIOELS). Ytepevaistnaoia. Ta
CLUUTTOUOTO PTopel va TepAapUBavouy Tupetd 1 piyn, piyog, veepPoiikn epidpwon,
deppoTikd eEavinuata, oidMuUa TOL TPOGHOTOL 1) TV PAEPAP®V, AVATVEVCTIKEG SOVCKOMEG,
acvVNB1eTa VYNAO KOPOaKO puOud, acvvioeTa YaUNAT 1] VYNAN ApTNPLOKT TEST).
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Edv epoaviotovy té€tota onpeio alAepyikng avtidpoaonc, n éyyvon Ba tpémel vo dtoKomel
opécme.

o MetafoMKEY/SATPOPIKEG DLATOPOYES LE ETAKOLOVON VIEPAUUDVIOLLIOL.

Edv epoaviotel vrepappoviaio, n éyyvon 0o npénet va dokomel apécmg kot o Bepdnmv
yiatpdg Ba mpémet va Eekivioet e101kn Bepameio.

o Ne@pikéc Kol OVPOAOYIKES dLTOPAYES e ETakOAoVOT alwBOaipio.

o XynUaTIGHOC OpOuPov aipatog Tov PPAcCOoVY AOPOP ayYEio GTOVG TVEDUOVES (TTVEVLOVIKY|
OpopPoepforn) N ot AEPe (prePikn Bpopfoepforn). Avtd pmopel va TPokaAEGEL TOVO
610 ot)0og, dvomvola kat Atrobupia.

Edv gpoaviotovv tétowa onpeia, n £yyvon Ba mpénet va dtaxomel kot Oa mpémel va Egxviioet
Tpikn a&loAdynon.

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG
e Mn pucloloyikég e£ETACELG OULOTOG TTOTIKNG AEITOVPYIOG TOV VITOSGEIKVOOVY SVGAELTOVPYIaL.
H yolepvbpivn aipatog kot to nrotikd Eviopa propei vo avénbovv, kat evééyetat va
EUOOVIGTOVV YOAOKVOTITION Kot yoloMBiaon.
o Dleypovn G YOANG, YoAOAB01 Kot TpoBALaTO [LE TN POT) TNG XOANG.
o Evdéyetal va mapovctactel pheypovi otn eAERa ot BEom Eyyvong, prePucog epebiopdc,
ovog, OepuotnTa, oidnua Kot GKANPLUVGEN ToL PAERIKOV TOPOV

Edv mapatnpnoete omoladnmote aAlhayn 610 TAG acdveoste katd Tn O1dpKela 1| LETA TN
Oepameio, evNUEPDOTE APECHS TOV ENOYYEANATIO VYEIONG 0G| GAAO HEAOG TNG LOTPIKNG GOG
opadoC.

Ava@opd avemOounTOV vEPYELOV

Edv mapoatnprioete Kamowo avemBOUNTN VEPYELL, EVIUEPDGTE TOV YIATPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV/TNV
VOGOKOUO 6aG. AuTd oyveL Kot Yio kiBe mOavr avemBounTn EVEPYELL TOV OEV AVAPEPETAL GTO TUPOV
@OALO 0dNyudV ypnons. Mropeite enione va avaeépete anevbeiog Tic avemBounteg evépyeleg LEGM
ToV €6VIKOD GUOTNUATOG AVOPOPAS OV avaeEpeTar 6To [apdpmuo V. Mécm g avapopdg
AveEMBOUNTOV EVEPYEIDY UTOPEITE VO fONONGETE GTI GLALOYT| TEPIGGHTEPOV TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV OGPAAELD TOV TAPOVTOG PAPLLAKOV.

5. g va puidooete To Maapliv

To @appako avtd TPEMEL VO PUAACOETAL GE PEPN TTOL OgV TO PAETOVV Kot dgv TO POAVOLV Ta A1

DVAAGGETE GTIV OPYLKT] GLOKEVAGI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,
Mnv yoyete | KATOWYOYETE.

No pn ¥pMoIoToLEiTE AVTO TO PAPLOKO LETE TNV NEpOUNVia AENG TTOL AVOPEPETOL GTO KOVTL Kot
ot euoAn petd t AHEH. H nuepopmvia AnéEng eivar n tedevtaio nuépa Tov PNve Tov ovapEPETaL
eKel.

No pn ypnoiponoteite avTod T0 PAPLOKO €AV 1| PLIAN £xEL Ol0ppOoN 1| EGV TAPATPNCETE COLATION
UEGO 6TO S1GALLL.

Mnv metdite eAPUAKO GTO VEPD TNG amoyETeLoNE. PotNote Tov gaplokomold Gog yio 1o TS Vo

TETAEETE TO PAPLLOKO TOV OEV YpNolonoteite mo. Avtd to uétpa Ba fonbncovy 6Ty TpocTacio Tov
neppdrlovroc.
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6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGTOG KOl AOUTES TTANPOPOPIES

T egpréyer To Maapliv

- Ot dpaotikég ovoieg givar L-aravivn, L-apywivn, L-acmoaptikd 0&D, Lovoidptki VOPOYA®PIKNY
L-kvoteivn, L-yhovtapvikd 0&0, yAvkivn, L-totidivn, povobidpikn L-Aveivn, L-pebeiovivn,
L-pawviaravivn, L-mpoAivn, L-cepivn, Tavpivn, L-0pgovivn, L-tpurtoedvn, L-tupocivn.

- Ta dAAa cvotatikd givar 0&uco 0&H 1 VOPOEEISIo Tov vatpiov (Yo Tpooappoyn Tov pH), Vowp
YO0 EVEGILLOL.

Epg@avion tov Maapliv kot agpiey0peva Tng 606KEVAGIOS
To Maapliv givar éva dtdAvpa yia £yyvon, SBEo og dypoeS YuaAveg erareg Tov 500 mL. Kabe
Q1A glvon GLOKEVAGUEVT GE KOVT.

Awwyég dtdlvpa xwpig coUaTio.
Karoyog Aderog Kvkrhoopiag

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du général De gaulle
92800 Puteaux

TFoAAa

Hopaockevactiig

RECORDATI RARE DISEASES
Eco River Parc

30 rue des Peupliers

92000 Nanterre

Tolia

RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 avenue du Général De Gaulle
92800 Puteaux

ToAlia

Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.1.
Via Cassia Nord, 351,

53014 Monteroni d’Arbia (SI)

ItaAia

IMo omoladnmote TANPOPOPio, GYETIKG LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEIGTE VO
amgvBuvbeite otov Tomiko avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Recordati bv Recordati AB.

Tél/Tel: +32 2 46101 36 Tel: + 46 8 545 80 230
Svedija

bnarapus Luxembourg/Luxemburg

RECORDATI RARE DISEASES Recordati bv

Ten.: +33 (0)1 47 73 64 58 Tél/Tel: +32 2 46101 36

Opanmus Belgique/Belgien
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Ceska republika

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francie

Danmark

Recordati AB.

TIf.: +46 8 545 80 230
Sverige

Deutschland
RECORDATI RARE DISEASES germany gmbH
Tel: +49 731 140 554 0

Eesti

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Rootsi

E\MGda
Recordati Hellas
TnA: +30 210 6773822

Espaiia
RECORDATI RARE DISEASES Spain S.L.U.
Tel: +34 91 659 28 90

France
RECORDATI RARE DISEASES
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58

Hrvatska

Recordati Rare Diseases
Tél: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuska

Ireland

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

France

Island

Recordati AB.
Simi:+46 8 545 80 230
Svipj60

Magyarorszag

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Franciaorszag

Malta

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 147 73 64 58

Franza

Nederland
Recordati bv

Tel: +32 2 46101 36
Belgié

Norge
Recordati AB.
TIf: +46 8 545 80 230

Sverige

Osterreich

RECORDATI RARE
DISEASES germany gmbH
Tel: +49 731 140 554 0
Deutschland

Polska

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francja

Portugal
Jaba Recordati S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romaéania

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58

Franta

Slovenija

RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francija

Slovenska republika
RECORDATI RARE DISEASES
Tel: +33 (0)1 47 73 64 58
Francuzsko



Italia
RECORDATI RARE DISEASES Italy Srl
Tel: +39 02 487 87 173

Kvzpog

RECORDATI RARE DISEASES
TnA: +33 147 73 64 58

TaAMa

Latvija

Recordati AB.

Tel: + 46 8 545 80 230
Zviedrija

Suomi/Finland

Recordati AB.

Puh/Tel: +46 8 545 80 230
Sverige

Sverige
Recordati AB.
Tel: +46 8 545 80 230

To mwapov ULA0 00N YOV yp1oNS avaBewp1)OnKe Yo TEAEVTAIO POPE GTIC.

Av1d 10 QapLaKO Exel EYKPOEL LE TN JLOIKACTO TV «EEQUPETIKMOV TEPIOTATEMVY.
Av16 onuaivel 6Tt AOym g omavidtnTag e acBévelog xel Kataotel advvatov va Anedel TAnpng

TANPOPOPNOT Y10 TO PAPLOKO.

O Evponaikdg Opyoaviopog @apudrkmy Ba agloloyel etnoing kdbe véa minpogopia mov Ba eivor
Stabéotun yo To papuako ovtd Kot To Topov GHALo Odnyidv Xpnong Ba exikotpomoteital avoroywe.

Alreg TYEG TANPOPOPLAOV

Agmtopepeic TAnpopopieg Yo 10 PappoKo avtd givor dabécieg oto diktvaKko TOTo Tov Evponaikon
Opyavicuov @apupdkov: https://www.ema.europa.eu. YRapyovv eniong cOVOEGLOL LE AALEC

10TOCEAIDEG IOV aPOPOVV Grhvieg acbéveleg kat Oepameiec.

To mapdv eOALO 0dNyLmdV ypnong eivar dabéoipo og OAeg Tig emionpeg YAmooeg g EE/EOX otov

dktvokd témo tov Evpanaikod Opyaviopod @opudrkmy.
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https://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 1V

HOPIXMATA EXETIKA ME TH XOPHI'HXH AAETAY KYKAO®OPIAX EEAIPETIKQN
HEPIXTAXEQN
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Hopiocpata wov Tapovsidotnkay 06 Tov Evporaiké Opyaviopnéd @oppakov yio:
e Xopnynon &delag kKukAopopiog EEUPETIKMY TEPICTACEWDV
H CHMP, Aapfavovtag vadyn v aitnon, Oempel 4TL 1 6x£01 00ELOVS-KIVOHUVOL £VVOEL TN chGTACGN

YopNYNONG TG Adel0g KVKAOPOPiag EEAPETIKOV TEPIOTAGE®V, OTMC ENEENYEITAL TEPAUUTEP® GTNV
Evponaikn Anpocia 'Exbeon A&oldynong.
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