MMAPAPTHMA 111
HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
Inpeioon: To mtapov SPC (Ilepiinyn Xopaxktyprotik®v Ilpoidvrog ) amotehovoe
napapTne TS Anopaons Tne EmTponnc o)eTikd pe To TOPUTEUTTIKO COLPOVA PUE TO
"Ap0Bpo 31 mov apopd Ta PUPLAKEVTIKA TPOIOVTA TTOV TEPLEYOVY KaAotTovivn. Ta

keipeva Nrav TotE £yKvpo.

Agv £yel éktote eheyyOsi 1] evnpepwOel oo Ttov EMEA kot emopévog mOavd va pnv
OVTOVOKAG amapaitnTa T0 TPEYOVTA KEIPEV.
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ENEXZIMH KAAXITONINH XOAOMOY
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{Emvonbeica ovouacio tov mpoidvtog <meplekTikdTNTo> <QUPUOKOTEYVIKY LOPOR>}

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Edikad yia ) ydpa.

INa ta éxdoya, PAéne 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo odivpa

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvociteig

H xoAcitovivn evdeikvoton yio:
* TNV TPOANYN NG 0&elg 0OTIKNG OTMAELNG AOY® apVidlog aKIvyNTOTOoiNonG OTWG GTNV
MEPIMTOON 0c0evVOV LE TPOGPATO OGTEOTOPMTIKA KOUTAYLOTOL
* 1 vdoo tov Paget
* TNV KokonOn vrepacPeotioipio

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOPYNONG

Xopnyeitar o€ dtopo nAkiog 18 etdv Kot dvo pe voddpia 1 EvOoULIKN Eveon 1 eVOOPAEPLa Eyyvom
(avahoya pe To TPOioY).

H xaActtovivn colopol pmopel va yopnyeitol Katd TNV KATAKAIGN Yo T1 LElMoT) TS GLUYVOTNTOG
gUPavioNg voutiag 1 ELETOV OV UTopel va eppaviciovy, e1dtkdTep Katd tv Evapén tng Oepameiag.

Tlpoinyn e oleiag ootikne oanmielag:

H ocvvietdpevn docoroyia givar 100 LU. v nuépa 1 50 L.U. 600 popég tnv nuépa yua 2 éng 4
gfdopddeg, yopnyovuevn vrodopio 1 evdopvikd. H d6on pmopel va peimbei oe 50 1.U. nuepnoimg
Katd TV €vapén g emavakivnToroinong tov achevoig. H Bepamevtikn aywyn didetar péypig 6tov ot
acBeveic kivnromombovy TANp®g.

Nooo tov Paget:

H ocvvictopevn dosoroyia eivar 100 TU nuepnoiong mov yopnyodviotl vroddpia 1§ EVOOULIKA.
Evtottoig €xet emttevybel kAvikn kot Proynukn Bertimon ko pe tnv gEldyiotn docoroyia tmv 50 TU
Tpelg popég v efdoudda. H docoroyia Ba mpénet va e£otopikedETOL AVAAOYO LE TIG OVAYKEG TOVL
acBevoie. H d1dpketa g aywyng eEaptdror amd v £voeiEn g Bepameiog Kol TV avIamOKpLoTn TOV
acBevoug. H dpdon g kaAiottovivng gival duvatov va a&loroyndel pe tn pé€tpnon KotdAAniov
OEIKTAOV TNG OGTIKNG OVAKOTACKEVTG, OTMG OAKOAIKT POGOUTAGT TOL 0pov 1] VIPOELTTPOAIVI N
deo&umporivn twv obpwv. H doom pmopei va petmbel 6tav Pedtidvetal n KATdoToon Tov acfevoic.

KaxronOnc vrepoofeotionuio:

H ovviotopevn 66on eivar 100 IU kdBe 6 Emg 8 dpec e vwodopla 1 evoopwikn Eveon. Emmpochera,
1 KOAGITOViv] GOAOUOD pmopel va yopnyeitot pe evooAfia éveon a@ov wponyndei eravuddtmon.
Edv n avromokpion dev eival tkavomomtikn HeTd omd pia 1} d0O NUEPES, 1| 6601 pmopel v’ avédvetan
¢mg ™ péyrotn, 400 IU kdbe 6 mg 8 dpec. Xe cofapég 1 eneiyovoeg mepmTMOGELG eivat duvatd va
yopnynOei pe evdopréPra Eyyvomn péxpt 10 IU/kg copatikov Bapovg e S00mI doaddpotog
yAoprovyov vatpiov 0.9% w/v yio SidoTn o TOLAGYIGTOV 6 OPOV.
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Xpion 6€ NMKIOUEVOUGS, 6€ 000EVEig PE EKTTMON TNS NTOTIKIG KOl VEQPIKNG AgtTovpyiag

H gpmeipio pe ) ypnomn e KOAGITovivig o€ NAIKIOUEVOVG dev £0E1EE LEOUEVT OVOYN 1] AVAYKT V1ol
tpomomotron TG docoroyiag. To 1010 1oyvel o€ aobeveig e datapaypuévn nrotikn Asttovpyio. H
petoforikn kabapomn givar KoTd TOAD [KpOTEPT 0 AGHEVELS [IE VEPPIKT| AVETAPKELD TEALKOD GTASIOV
a7’ 6t og vy drop. Evrontolg, 1 KAk oxeTikOTNTO 0VTOD TOV ELPHUATOG OEV ival YVOOTY.

4.3 Avrtevositeg

Y nepevaicOnocio 61N dpacTIKY 0VGIA 1) G€ OTOLOONTOTE AT T EKOOYOL.

H xoicitovivny avtevdeikvutal emiong o€ acbeveig pe vracfeotionpio.

4.4 Ewwkég mpoe1domon)oeis Ko 1Laitepes TpoPuidiels katd tn ypion

Ene1dn n xaAottovivn gtvon mentidio, vwapyet 1 mBavOTNTO GUOTIHATIKMOV GALEPYIKDOV AVTIOPACEDY
Ko og acbeveic mov Aappdvovy KaActtovivn, Exouv avapepbel aAAepYIKOD TOTOL AVTIOPAGELS
GUUTEPIAAUPAVOUEVOV LEPOVOUEVOV TEPUTTOCEMY AVAPVAOKTIKNG KatamAn&lag. Tétoleg avtidpdoelg
TPETEL VO SLOPOPOTOIOVVTOL GO T YEVIKELUEVT 1} TN TOTIKT £E0yM TTOL glval GuVNONG 1N AALEPYIKOD
TOmov dpdion ¢ kaicttovivng (PAEme 4.8). e acbeveig yia Tovg omoiovg vdpyel voyia
gvaoOnoiog oy kaActtovivny Ba tpénetl va eEetdletan n dievépyeto dEPLATIKNG SOKIHLOGTIOG TPLY TNV
YY1 TOVG UE KOAGLTOVIV.

4.5 Aliniemopdaosig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG HOPPES AALANAETIOPOONG

Ta enineda Tov acPectiov Tov 0pov gival duvatdv vo PewBOLV TaPodIKA GE TIHEG KATM amd Tig
QLGLOAOYIKEC LETE amd T YOPNYNoN KaActtovivng, Wiaitepa Katd tnv Evapén g Bepaneiag o
acOeveic pe maboroyikovg puOuovg ootikng amoppodenonc. H dpdon avti erattdvetor Kabmg
LEWDVETAL T 0GTEOKANGTIKT dpaotnpotnta. Evtovtolg, Oa mpénet va 800l mpocoyn o acbeveig mov
Aoppdévouv TanToYpova oYy UE KOPOaKES YAVKOGIOES 1] e AVOGTOAEIS TV d1OA®V 0cPesTiov.
Evdéyeton v’ amaitn el pvbpion ot docoroyia Tov Qapudkmv ovtdv, AauBavovtag VIO To YEYOVOS
OT1 01 dpAGELG TOVG gival SuVATO Vo TPoTOTOMNBOHV AOY® PETAPOADY TOV GUYKEVIPDGEDV TOV
EVOOKLTTAPLOV NAEKTPOAVLTAV.

H ypnon g KoActtoviviig o€ GUVOLOCTUO UE SLPOCPOVIKA UTOPEL VOl £XEL OC OTOTEAEGUA. [L0L
afpoioTikn dpdor ot peiwon tov acPeotiov.

4.6 Kinon kot yorovyia

H xahotitovivn dev €xet peletBel o éykveg yovaikec. H kodottovivn Oa mpénet va yproitomoteiton
KaTA TN O1dpKelo TG KOMong povo edv 1 Bepaneio BewpnBel amorldTmg amapaitntn amd To yoTpod

Agv givar yvootod €dv 1 0vcio ameKKpiveTal 6To uNTptkd yoio. Xto {da, 1 KeAGIToviv) GOAOHOD €)el
deyBel 0Tl pewwvel ) yodovyio kot 0Tl amekkpivetor oto yaia. (PAéne 5.3). ['Vavtdv to AdOYO O
OnAacudg oev cuviotdrol Katd ) didpkela e ayoyns. (PAEne 4.4)

4.7 Emodpacels 6ty IKAvOTNTO 00171161 KUl YEIPLGHOD UNYEVAV

Agv vtdpyovv 4edopéVa Yio TNV EMIOPAOT TNG EVESIUNG KOAGLTOVIVIG GTNV KOVOTNTO 001YNONG KOt
070 XEPIoUo unyovav. H evéoiyun kodottovivn pmopel va mpokarécel mapodikr (aAn (PAéne 4.8.
AvemBounteg Evépyeleg) mov pmopel va peldaoet Tig avtidpdoelg tov acbevoic. Ot acbeveic mpémet

YU auTdV T0 AOYO VO TPOEBOTO0VVTAL, OTL UTOPEl va Tapovoilachel mapodikn (oA, doTE va unv

00M YO0V 1 va. punv yeipilovror unyoveg

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Komyopieg faocel cuyvomrag:

4/31



IToAb cvyvég >1/10, cvviBeic (>1/100, <1/10), acvvnBelg (>1/1000, <1/100), ondvieg ((>1/10000,
<1/1000), moAd ondvieg (<1/10000), copumephaBavoUEVOV LELOVOUEVOV OVAPOPDOV.

T'aotpevrepikég oratapoyég

Tod ovyvég: Navtio pe 1 xopic épeto onpewdvetar 6to 10% mepinov twv acbevov otovg omolovg
yopnyeitan kadottovivn. H dpdion eivon o eppovig katd v évapén g Bepaneiog Kot tetvetl va
pewmei ) va eEapavicbei pe t cuveyn yopnynon N ™ peiwon g doone. Edv amarteiton pmopei va
xopnyNOel £va avTIEUETIKO.

H vavtio/épetog eival Arydtepo cuyva 0tav 1 éveon yopnyeital 1o Ppadv Kot LETA T YEOLLOTAL.
Aovvifeig: d14ppota

Ayyelokég owotapayés

TloAb ovyvég:

E&qyerg tov déppatog (Tpocdmov Kot Gvm KopHov). Avtég dev eivar aAepyIKEG avTIOPACELG AALG
opeilovTaL 6 Lid PapLOKOAOYIKT dpdon kot cuviBwg mapatnpovvtol 10 Emc 20 Aentd petd T
xopfiynon.

I'evikéc owatapayéc ko gvoyiioeils otn 0éon yopiynong
AovviBeig: TOMIKES GAEYHOVAOOEIS avTIOPAcELS 6TO oueio TN VTOdOPLAG 1| TG EVOOUVIKNG EVECST|G.

AWTapayés TOV OEPRATOS KAL TOV VTOHOPIoV 16TOV
AovviiBerg: deppatikd eEdvonua

AWTapayES TOV VEVPLKOV CVOTINOTOS:
AovviiBerg: PETOAMKY YeVOT 6T0 6TONA, (AAN

AWTOPOYES TOV VEPPAV KL TOV 0VPOTOLTIKOD GLUCTILATOG
Aovvibeig: drovpnon

Awtapoayés Tov peTaforopov Kot TG 10 TPoPNc:

2ravieg: Le mepInT®on achevdv [Le VYNAN 00TIKY ovaKoTaoKeLT (VvOco tov Paget kot veapoti
aoBeveic) pia Topodikn, cuVNOOE UGVUTTOUATIKY, Lelwon TG acBeoTioapiog propel va epeavicdel
petaéy g 4™ kot 6™ dpag peTd T xopnynon.

AwTapayés TOV VOGOAOYIKODY GUGTNOTOG:
Tlold oravieg: GoPapég aAlepyKod TOHTOV OVTIOPACELS OTTMG PPOYYOCTACHOC, OIOMLO TS YADGGOS Kol
TOV PAPLYYO KOl GE LEUOVAOUEVEC TEPITTAOGELS OVOPLAOETOL

E&etaoec:

O «ivévvog avAaTTLENG AVTICOUATMV TOV AdPaVOTOLODV, AKOUN Kol GTNV TEPITTMON LAKPOYPOVING
Bepaneiog elvar younAdg 6101 1 aAinlovyia TV apvo&émy gival ida e avtr g evooyevoig
avOpOTIVNC KaAGITOVIVIG.

4.9 Ymepoocoroyia

Nowria, éuetog, epvdnpa kot (AN eival yvmotd 0Tt eival 6060eE0PTOUEVE. GUUTTOUATA OTAV 1)
KoAottovivn yopnyetton mapeviepucd. ‘Exyovv xopnynOet e’ dnaé d6ceig (néypt 10 000 IU) g evéoung
KOAGITOVIVIG GOAOLOV Y®Pic GAAEC avemBOUNTES AVTIOPACELS EKTOG TNG VOVTIOG KoL TOL EUETOV, KOOGS

KOl TV EMITOCN TOV QOPLUAKOAOYIKDV OPAGEDY

H aywyn npénet va glval CUUTTOUATIKY OTAV ELPAVICHOVV GUUTTOUATO VIEPOIOGOAOYINGS.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddapuaxobepomevtikn opada: avimapabvpeoeldng opudv, kmdikdég ATC: HOSBAOI (kodottovivn
GOAOLOV).
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"Exet amodeiyDel 6TL 01 QOUPUAKOAOYIKES IOLOTNTES TOV GLVOETIKOV KOl AVOGVVOVUCUEV®Y TETTIOIMV
€lvol TO1OTIKA Kol TOGOTIKA 1000VVAES.

5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

H xaiottovivi cohopov givor pio oppovn e enidpaoct 61o acPECTLo, 1) OTTOi0 AVOGTEAAEL TNV OGTIKY
EMOVOPPOENON LE dpeon dpdorn 6Tovg 06TEOKAAGTES. AVAGTEALOVTOG TNV OCTEOKANGTIKY|
dpacTNPIOTNTO, LECH TMV EWIKAOV TNG VTOOOYEMV, 1] KOAGITOVIVI) GOAOUOD LEIMVEL TV OOTIKT
amoppOPNON. T PAPUAKOAOYIKES LEAETES, 1) KAAGLTOVIVI] GOAOLOD QAIVETOL VO £XEL AVOAYNTIKY
dpdion oe {wikd povtéia.

H xoAottovivi) Golopod peidvel onpavtikd to pudpd g 00TIKNG ATopPOPNONG O KATACTACELS LLE
avénuévo pudUd 0GTIKNG amoppOdPNoNG OTMG 6T Voo Tov Paget kot otnv 0&ela 00TIKNY ATMAELN
AOY® a1pViIdLOG AKIVITOTOoNG,.

H oanovoio eAlelppdtov evamdBeong LETUAAKOV GAATOV LE TNV KOACITOVIVY £xEl amodelyOel e
IGTOHOPPIKEG LEAETEG TV 06TMV TOGO 0TOV GvBpwTo 600 Kol 6To LDl

Melmoelg TG 00TIKNG ATopPOPNONG, OTMG OVTH EKTILATAL Ao TN HelON TNS VOPOELTTPOAIVIG KOl TNG
deo&umpolivng oo 00pa, TAPATNPOVVTAL LETA OO OYMYT] LE KAAGITOVIVI TOGO Gg VY1Elg e0eA0VTEG
000 Kol og acbeveic pe datapayéc mov oyetilovral pe Ta 06T 6m¢ 1| vosog Tov Paget kot
0GTEOTOPMOT).

H dpdon ¢ kaAcitovivng ot peimon tov acPectiov Tpokaieital 1060 0md T Hei®GN NG
petakivnong acPeotiov and 1o 06Td TPOG T0 EEMKLTTAPLO VYPO OGO KoL OO TNV AVUGTOAN TNG
EMOVOPPOPNGNG TOL OTA VEPPIKE COANVAPLA.

5.2 ®@appokokivnTikES O10TNTEG

LTevika yopaxtnplotike. ¢ OpooTIKNS OVGLOG
H xoicitovivi) coAopol amoppo@atol Kot amoBaAAeTol TOYEMG.

O1 P€Y10TEC GVYKEVTPMOELS GTO TAACLLO, ETLTVYYAVOVTOL EVTOG TNG TPDTNG DPAG ATd TN YOPNYNoN.

Meléteg og {oa £de1&av OTL HETA OO TOPEVIEPIKT XOPNYNOT, 1| KaAGtTovivn peTaforiletal kupimg
GTOVG VEQPOUS HES® TpmTeOAVOTG. Ot petafolriteg otepoivTan TG E0IKNG Plodoyikng dpdong g
KOAGITOVIVIG.

H BrodiaBeciudtnto LETA amd vrodopLol Kot EVOOUVIKN £veon 6Tov AvOp®MOo ivat vynAn Kot
TapoOpoLe Kot yuo TG 600 0800¢ yopnynong (71% and 66%, avtictotya).

H xaAottovivn €xet Bpayeic xpovoue nuicetag Long amoppdenong Kot amofoAng ot onoiot eivar 10-
15 hentd ko 50-80 Aentd avtictoryo. H kaAoitoviv) coAmpod amodopeitat kupimg Kot oyedov
OTOKAELGTIKG, GTOVS VEPPOLG Kol oynuatiloviotl eopraKoA0YIKE adpavi KAAGpoTo Tov popiov. Etot,
o€ aobevelg e veppikn| ovemdpkelo TeEAKoD atadiov, N petafoiikn kabapon givar katd moAd
UKpOTEPN 0d OTL 6TA VYU ATOp. 26TOGO, 1) KAMVIKT GUGYETION TOL EVPNUATOS CLTOV deV Elval

YVOOTY.
H déopevon pe tig mpoteiveg Tov mAdopatog givar g tééng 30 pe 40%.

Xaparxtypiotikd, oe 000eveis

Yrdpyet cvoyétion petald g 000G KAAGITOVIVIIG TOL YopNYELTOL LITOJOPLO KOt TOV HEYIOTMV
GLYKEVTIPMGE®V 0T0 TAAGUa. "Yotepa omd mopeviepikn yoprynon 100 L.U. koAcitovivng, n uéytom
OLYKEVTP®ON 670 TAGca Bpicketal avapesa oto 200 and 400 pg/ml wepinov. YynAidtepa enineda
070 aipo umopel va oyxetiCovtot pe avENUEVN ELPAVIOT) VOVTIOG Kol ELETOV.
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5.3 TIIpoxiivikd dgdopéva yia TV ac@diera

SopPoatiég paxpoypovieg peréTeg ToEIKOTNTAG, avoTapay®mynS kot petoliabryéveoncg dieénybnoav oe
nepopotolwo. H kahoitoviv) colopov atepeiton eBpuotolikng, TepatoyEVETIKNG Kot
petaAraloyovov dpdong.

Avopépnke avuénpévn cuxvoTNTU ELPAVIONG OOEVOUATMV TNG VTOPVGNS GE APOVPAIOVS GTOVG
omoiovg yopnyndnke cvvOetikn kaAsttovivny corlopot yio 1 ypdvo. H enidpacn avtn Bewpeitor e101kn
LE TO €100¢ Kot Y®Pig KAVIKT GNUOVTIKOTNTO.

H xaActtovivn colopol de S1€pyeTaL TOV PPAYHO TOL TAOKOVVTO

X Lo ota omoia yopnynonke xodottovivn katd v mepiodo g yorovyiag mapatnprdnke
KOTOGTOAN TNG TAPOY®YNG YaAaKToS. H kodoitovivn anekkpivetal 6To Untpikod yaia.

6. DOAPMAKEYTIKEZ ITAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyowv

6.2 Aocvpparétnreg

6.3 Awdpkero {ong

6.4 Iowitepeg mpo@uAGEELS KaTd TN OVAAEN TOV TPOIGVTOG

6.5 ®@Vo1 KO GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

6.6 Odonyisg YpN6eOS KO LEPLOROD <KL ATOPPLY>

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

{Ovopa ko dtevbovon}

8. APIOMOZX (OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA INPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXH THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ENEXIMH KAAXITONINH ANOPQIIOY
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{Emvonbeica ovouacio tov mpoidvtog <meplekTikdTNTo> <QUPUOKOTEYVIKY LOPOR>}

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Edikad yia ) ydpa.

INa ta éxdoya, PAéne 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot dtaAvtng yio evésyo didhvpa (avaioyo pe v etoipio)

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikéc gvoeieig

H xoAcitovivn evdeikvoton yio:
* TNV TPOANYN NG 0&elng 0GTIKNG OTOAELNG AOY® apVidlog aKIVNTOTOINGNG OTWG GTIV
MEPIMTOON 060evVOV LE TPOGPATO OGTEOTOPMTIKA KOUTAYLOTOL
* 1 vdoo tov Paget
* TNV Kokonon vrepacPeotiaiptio

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOPYNONG

Xopnyeitar o€ dropo nAkiog 18 etdv Kot dvo pe vroddpia 1 EVOOULIKN Eveon 1 eVOOPAEPLa Eyyvom
(avahoya pe To TPOioY).

H avBpomivn kadottovivn pumopel va yopnyeitol Katd TV KATAKAIGN Yo T1 HElmoT) TG GUYVOTNTOG
gUPaviong voutiag 1 eLETOV oL Umopel va eppaviciovy, edtkdtepa Katd tnv Evapén g Bepameiog.

Tlpoinyn e oleiag ootikne oanmielag:

H ocvvietdpevn docoroyia givar 0,5 mg v nuépa 1 0,25 mg dvo popég v efdopdada yia 2 Emg 4
efdopddeg, yopnyovuevn vrodopo 1 evoopvikd. H 86on pmopel va peimbei o 0,25 mg v nuépa
Katd TV €vopén g emavaKviTorotong tov acbevoic. H Bgpamevtikn aymyn Ba mpénet va didetan
uéxp1g 6tov ot acbeveig kKivntomomBovv TAnpwc.

Nooo tov Paget:

H docoloyia Oa mpémel va e&otopukedeTon avaroya pe Tig avaykes Tov acbevoic. Katd koavova,
ocvvietdral 1 Evapén g aymyng pe doom 0.5 mg xopnyovuévev e vTodoplo 1 EVOOUVTKN EveoT) pia
Qopa TNV NuEPa ML LePIKES EfOOUAdES. AVALOYQ LE TNV AVTATOKPLIoT) TOV acBevoug, 1 docoroyia
umopet akoAovBmg va avéndei ota 0.5 mg 600 Popéc v nuépa 1 va. pelmbel yio Bepameio
cuvtipnong, ©.y. oto 0.25 mg nuepnciong § ota 0.5 mg 2-3 popég tnv efdopdda.

INa v a&loAdynon g dpacTikdTnTaG TG Avlpdmivng KaAottovivig, Oa mpénet fondntikd va
TPOYUATOTOLEITOL TPOGOIOPIGHOG TNE UAKUAIKNC POCPUTACTG TOL 0POV KOl TNG ATEKKPLIONC
VOPOELTPOAIVIG BT 0Vpa, TPV amd TNV Evapén Tng Bepaneiog, Katd T S1APKELN TOV TPIOV TPOTMV
UNVAV Kol G€ TOKTE YPOVIKA dLoGTALTA (TEPimov 3-6 UNvav) eav 1 aywyn xpelleTal Vo GUVEYLICTEL.
Ot avompocaproyég e d0coA0yiag o Tpénet va LITaYoPELOVTOL OO KAVIKEC Kol OKTIVOAOYIKES
evoei&elg, kabmg kot amd Tig PeTAPOAESG TG GAKOAKNG GOGPATACNS GTOV 0pO KOl TNG OMEKKPLOTG
VOpoELTPOAIVIG GTA 0VPO.
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H ayoyn o mpénet va cuveyiletor yio 6 piveg 1 Ko neptocotepo. Edv 1 dlakomn g Bepameiog
oLVodeLTEl amd véa E€apaon (ENCT TV PLOYNIIKGV TOPUUETPOV KoL DVTOTPOTN TMV GUUTTOUATOV 1)
TOV OKTIVOAOYIKGV onpeimv), n aywyn 0o npénel va cuveyloTel.

KarxonOng vrepooPfeotionuio:

INo dpeon avtipetdmion, 0.5 mg avOpdOTIVIG KaAGITOVIVNG XOpNYOOVTOL KAOE 6 MDPES e apYN
evoopAEPLa Eyyvom, apov mponynbei emavuddtmon. Ta enineda acPectiov otov 0pd Ba Tpémet va
petTpadvTon kiBe 6 Mpec. Addeka MPEG LETA TNV EXAVAPOPE TOL 0GPEGTION GTA KAVOVIKA ETITEDA, 1|
ayoyn pmopei vo, S10K0mel.

To Bepamevtikd amotéleopo cuvnBwC emTVYYAvVETAL EVTOG 24 POV Omd TNV AywYN. X& aoOeveig Le
U1 IKOVOTIOUTIKA OTOTEAECUATA, 1) ADENGN TNG 00COA0YING OEV £XEL MG AMOTEAEGLO, TNV EXTAEOV
peiwon tov emnédwv acPestiov otov opd. Alyeg nuépes pLetd amod v drakomny| TG OepamevTIKng
ay®yne mapatnpeitat véo adénon tov emmédwv acfestiov 6ToV 0po.

Xpion o€ NMKIOPEVOVGS, 68 000EVEIS PE EKTTMON TG NTOTIKIG KOl VEQPIKNS AgrTovpyiag

H eumeipia pe m xpnomn g KaAGITovivng 6 NAKIOIEVOLS gV £0€1EE LELOUEV avoyn N avayKn Yo
tpomomotron TG docoroyiag. To 1010 1oyvel o€ aoBeVElS e datapayévn VEQPIKT 1] NTOTIKY
Aettovpyia. Xe acbeveic pe veppikn avemdprela TeEAK0D oTadiov, 1 petafolikn kdBapon gival kotd
TOAD LuKpdTEPT Ao OTL 6TO LY ATOpO. QQ6TOGO0, N KAVIKT GLUGYETICN TOV EVPNLOTOS ALTOV OV givat
yvoot (PAEre 5.2).

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaicnoio 6N dpacTIK 0VGIN 1| GE OTOLOONTOTE OO T EKOOYQL.

H xaActtovivn avtevdsikvotol eniong oe aoBevels e vtacPeotiotpia.

4.4 E101kéC TPOEIOOTONOELS KUL LOWUITEPES TPOPVAGEELS KOTE TN Y pion

Emedn n kaAotrovivn givan mentidio, vapyel n TOOvOTNTO GUCTNUATIKOV AALEPYIKDY OVTIOPUCEDV
ka1 o€ acbeveig Tov Aappdavouv KaAcitovivn, Exovv avapepfel aAiepyikod TOTOL AVTIOPAGELS
GUUTEPILOUPAVOUEVOV LEPLOVOUEVOV TEPUTTMCEMV OVAPLAOKTIKNG KoTanmAn&iag. Tétoleg avidpdoelg
TPEMEL VAL O10LPOPOTOLOVVTAL OTO TN YEVIKELUEVN 1) T1) TOTIKY E€oym TTov lvar cuviONG, PN aAlepyLKov
TOmoV dpdom g koActtovivng (PAéme 4.8).

4.5 Alniemopdaosig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAES HOPPES AALANAETIOPOONG

Ta enineda Tov acPecstiov Tov 0pov gival Suvatdy vo HeBOLV TaPodIKd GE TIHEG KATM O TIg
(QUOIOAOYIKEG PETE amd TN YOPNYNON KOAGLTOVIVIG, 1dlaitepa Katd TV Evapén g Bepaneiog oe
aoBevelc pe TaBoroyikos puBpove ootk amoppdenons. H dpdon avth eattdveTon Kabmg
LewdveTal 1 06TEOKANGTIKT dpactnprotnta. Evtovtol, Ba npémet va o0&l mpocoyn oe acbeveic mov
AQUPBAVOLY TAVTOYPOVO OY®YN LE KOPILUKES YAVKOGIOES 1] LLE OVOGTOAELS T®V S1aOAWMY aoPeoTiov.
Evoéyeton v’amoartn el puBuion ot docoroyia Twv QapUaKov autdv, Aappdvovtog vTdyn 1o Yeyovog
OTL 01 dpAGELG TOVG gival SLVATO Vo TPOoTOTOMNOOHV AOY® PETAPOADY TOV GUYKEVIPDGEDYV TOV
EVOOKLTTAPL®V NAEKTPOAVLTAV.

H ypnion g KoActtovivig o€ GUVOLOCSUO e SLPOCPOVIKA UTOPEL VOl £XEL O OTOTEAEGUA [LOL
afpoiotikn dpdon ot peiwon Tov acPeotiov.

4.6 Kinon ko yolovyia
H xaActtovivn dev €xet pedetnbel oe £ykveg yovaikeg. Amd perétec mov Exovv deaybel oe {da dev
TPOKVTTOVV amodEiEeLg OTL 1| avOpdTTIVY KOAGITOVIVY] GTEPELTAL TEPATOYOVOV dpAoTg 1 GAA®DY

avemBountov evepyeldv oto EuPpuo.H kaioitovivn Ba Tpémetl va ypnoiponoteitol Kotd t Sidpkelo
g Kunong povo eav 1 Bepaneia Bewpnbel amorlvtwg anapaitnn amd To yuTpd
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Agv givar yvootd €dv 1 ovcio amekkpivetal 6to punTpkd yoia. I'ovtov to Adyo o Onloopog dev
ocuviotdrtal katd Tt ddpKele TG ayyNs. (PAéne 4.4)

4.7 Emopacelg 6TV IKavOTTO 001]Y161S KOl (EIPLGROD P avAY

Agv vtapyovv 6dopéVa Yio TNV EMIOPAON TNG EVESIUNG KOAGLTOVIVIG GTIV KAVOTNTO 001YNONG KOl
GT0 YXEPOoUo unyovav. H evéoun kadottovivn pmopel va mpoxarécet mapodikn (aAn (PAéne 4.8.
AvemBounteg Evépyeleg) mov pumopel va PEIdGEL TIG avTIdpacelg Tov acbevoie. Ot acbeveic Tpémel
YU awTdV T0 AOYO VO TPOEIBOTOI0VVTAL, OTL UTOPEl va Tapovoilachel mapodikn (oA, doTE va Uy
001 yobv 1 va unv yepilovron pnyaveg

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Koatnyopieg Baoet cuyvotnrog:
Mo cuyvég >1/10, cuvnBeig (>1/100, <1/10), acvvnbelg (>1/1000, <1/100), ordvieg ((>1/10000,
<1/1000), oAb omavieg (<1/10000), copmephouBavoUEVmOY LELOVOUEVOY OVOPOPDOV.

Taotpevrepikéc oraTapayss

1020 ovyvéc: Navtia pe i) xopig épeto onueidvetot 6to 10% mepinmov twv acbevdv 6TOLE 0010V
yopnyeitar kadotrovivn. H dpdon gival wo gupavng kot v Evapén g Bepaneiog kat teivel va
pewmfei ) va eEapavicbel pe ) cuveyn yopnynon N m peiwon g doong. Edv anorteitan, propei va
yopnynOet, Eva avTiepeTiko.

H vavtio/épetog givorl Atydtepo cuyva 6tav 1 Eveon yopnyeitat To Ppaov Kot LETE TO, YELLLOTA.
Aovvifeig: Oidppora

Ayyerokég droTapayés

oo ovviBeig

E&dyelg Tou 06ppatoc (Tpoo®mov Kot Ave KOprov). Avtég dev etval aALEPYIKEG OVTIOPAGELS , OAAL
OPEIAOVTOL GE L0 QUPLOKOAOYIKT dpacT Kot cLVvHBwe mapatnpovvtal 10 £wc 20 Aemtd petd
xopnynon.

Ievikég dratapayés ko evoyrioels otn 0éon yopiynong
AovviBeig: TomKéG PAEYUOVMOELS OVTIOPACELS GTO GNUELD TNG LTOSOPLOC 1| TNG EVOOUVIKNG EVEGTC.

Awtapayég TOV EPRATOG KL TOV VTOO0PIoV 16TOV
Aovvifeig: deppotikd eEavonua

AwTapayég TOL VEVPIKOY GUOTINOTOG:
AovviBerg: PeTOAMKN YELGN GTO GTOMO, (OAN

AWTOPayEG TOV VEQPAOV KOL TOV 0VPOTOUTIKOD GLUOTI|LATOG
Aovviberc: dovpnon

Awtapayés Tov peToforcpov Kot TG S10TPoPNc:

2movieg: Le mePImTon achevaV [Le VYNAN 0GTIKN avaKatacokevr (vooo tov Paget kot veapol
acOeveic) pia Tapodiky, cVVHOOE ACLUTTOUOTIKTY, PEiOT TG acPecTiopiog propel vo epeavicdel
peta&y g 4™ kot 6™ dpag PeTd T Yopnynon.

ATopayES TOV AVOGOAOYIKOD GUGTILOTOG:
oo oravies: coPapég aAlepytkod TOTOV AVTIOPACELS OTMG PPOYYOCTACLOG, OO UA TG YADGGOS Kot
TOV (APLYYO KO € LELOVMUEVEC TEPTTMOCELS AvaPLASio

Eetdosig:

O «ivéuvog avAamTLENG AVTICOUAT®V OV adPavOTolohV, AKOUN Kol GTNV TEPIMTMON LAKPOYPOVING
Bepameiog lvar Yo pmAOg 10Tt 1] aAANAOVYIC TV apvoEE@VY elvarl 1010 [l AT TS EVOOYEVODG
avOpOTIVIG KAAGITOVIVIG.
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4.9 Ymnepooooloyia

Nowrtia, épetog, epvdnpa kot (AN eival yvootd 0Tt eival 6060eE0PTOUEVE. CUUTTOUATE OTAV 1)
KaActtovivn yopnyeiton mapevtepikd. Evtoutolg dev £xovv avapepbel mepmtdaoelg vrepdocoroyiag.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Ddapuaxobepamevticn opada: avimapadvpeogldng opudvn, kmdikdg ATC: HOSBAO1 (kaicttovivn,
avOpadTIvn cuvOeTIKN).

5.1 DopPoKOIVVIUIKES LOLOTTES

H kaActtovivn colopo? lval pio oppovn Le enidpacn 6to aoPESTIo, 1] 0TOld OVAGTEALEL TV OCTIKN
EMOVAPPOENCN UE GUEST) OPAGCT] GTOVG 0GTEOKAGGTEG. AVOCGTELLOVTOG TIV OGTEOKANGTIKN
dpacTNPOTNTO LECH TOV EOIKAOV TNG LITOSOYEWMVY, 1 KAAGITOVIVI] GOAOUOD PEUDVEL TV OGTIKN
amOpPPOPNON. 1€ PUPUAKOAOYIKEG LEAETEG, 1) KOAGLTOVIVI] GOAMUOD POIVETAL VO £YEL AVOAYTTIKT
dpdion og {wikd povtéia.

H xaActtovivn petdvel onuavTikd To pudpo e 0oTIKNG 0moppoPNoNg 0 KATUOTAGELS e ouENLEVO
pLOWS 06TIKNG amoppPOENONG OTTMG 6T VOG0 Tov Paget kot otnv ofgin 06TIKY| andAeio Ady® oupviotog
OKLVITOTOONC.

H oanovoio eAlelppdtov evamdBeong LETOAAKOV GAATOV LE TNV KOAGITOVIVY £xEl amodeyOel e
IOTOUOPPIKES LEAETEG TV 00TMV TOGO GTOV GvOpmTo 660 Kot 6T {Ma.

Melwwoelg TG 00TIKNG AmTopPOPNoNG, OTMG OVTH EKTILATOL Ao TN Pelwon TS VOPOELTTPOAIVIG KOl TNG
deo&umporivng ota 00pa, TaPATNPOVVTOL LETE 0Td aymYN LE KAAGITOViVT TOGO o€ VYlElg e0ehovTEg
000 Kol og acBeveic pe datapayéc mov oyetilovral P Ta 06T OwG 1| vos0g Tov Paget kot
0GTEOTOPMOT).

H dpdon ¢ kaAcitovivng otr peimon tov acPeoctiov Tpokaieital TOGO 0md T peimon TG
petakivnong acPeotiov and Ta 06Td TPOG T0 EEMKLTTAPLO VYPO OGO KL OO TNV AVAGTOAN TNG
EMAVOPPOPNGNG TOL OTA VEPPIKE COANVAPLA.

5.2 ®@appokokivnTikES 1O10TNTEG

Metd and pio @’ dmaé d6on cuvheTIKNG AvOPMTIVIG KOAGLTOVIVIG TOV XOpNYELTAL VTTOSOPLL N
EVOOLVTKA, 1 TPOSANYN NG EEMYEVODS KAAGITOVIVIG amtd TOV opyaviopo gival tayeio. Ot péoeg
LEYIOTES TIWEG 6TOV 0pd EMTLYYXAVOVTOL EVTOG 20 AeTTMV Kot Pe TiG dVo 060V¢ yopnynons. Ot péceg
UEYIOTEG TIEG TNG GLYKEVTPMOTG GTOV 0pO LETE amd TN xopnynon 0.5 mg pe evOouLIKY Kol VTOdOPLoL
éveon etvan 4 ng/ml ko 3-5 ng/ml avrtictoyya. Ot evdopvikég kot o1 vrodopieg d0oels (0.5 mg) etvon
Broicoduvapeg oc wpog v AUC (meployn kdtm amd tnv KoumwOAn) Tov 0pov. Ot péyloteg
ovykevipmaoelg kot ot Tipég AUC g e€yevoig KaActtovivng otov opd av&dvovtal avaroyo LE TIG
V0dopleg dooelc Tov 0.25 mg kot 0.50 mg cuvbetikng avBpomvng kaAicttovivne. H e&myevig
KaAottovivn amoBailetal TayEmg amd TNV KVKAOPOpia, e HEGO PUVOUEVIKO XpOVo npicelag Cong 1.1
wpeG petd v evoopvikn kot 1.1 — 1.4 ®peg PeTd TV vTOdOpLa YOPYNON.

Kdéto and cuvbnkeg otabepng katdotaonc, pia péorn petaforkn kédbapon mepinov ) tééng twv 600
ml/min StatnpnOnke Katd ™ ddpkela otabepng evOopAEPLac £yyvong avlpdTIvNng KAAGITOVIVIC.
Metd and pio e’ amas evooA&Pia Eyyvon mapatnpndnke pio péon tyun g taéng tov 720 ml/min. O
(QOIVOLEVIKOG OYKOG TNG KATAVOUNG £yl uéom T 11.4 1, wov avtictoyei og 0.15 1/kg yio copotikd
Bapog 75 kg.

Yotepa amd pio e’ dmal evoopAePia £yyvomn cvvBetikng avBpdmivng [-kadoitovivig, To0 95% g

d6on¢ anekkpiveTor ota 0vpa 48 wpav, 10 2.4% tng d0om¢ e€nyeitan omd v apetafintm I-
KOAGLTOVIVY] KOl TO DTOAOUTO ATO 1OIMUEVO TPOTOVTA OTOOOUNONC.
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H avOpdmvn kodottovivn amodopeital kupiog Kot 6xedOV ATOKAEIGTIKG GTOVE VEPPOLS KOl
oynuoatifovral pappokoloykd adpavi kKAdouata tov popiov. ‘Etol, o€ acbeveig pe veppikn
OVETAPKELDL TEMKOV 6Tad{0V, 1) pHeTafoikn KaBapon eival kaTd TOAD pkpdTepPN amd OTL GTO LY
dropa. Q6T000, 1 KAVIKT] GLGYETIGT TOV EVPNUOTOG AVTOV gV EIvVUL YVMOGTH.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAALELD

H avBpomvn kodottovivn dev givar dpesa petaAlo&loyovog o€ BoKTnPloKd 1 EVKOPVOTIKG
GLOTNOTO in Vitro M| o€ in vivo dokipoocieg oe Onlootikd. 'Edwoe motdco Betikd amoteléopata o
SoKIES Yo T petaAra&loyovo dpdon oe Paxtiplo Tapovsio evOg HETABOAKOD GUGTHOTOG
gvepyomoinong. Ta evpuate avTd amroTeAoVV THOVOTATO, Lol GUVETELN TNG 0EEIOMONG TMV OUVOEEmV
oL grevBepdvovTar and TNV VIPOAVCT 1| oL AVTAVAKACT] LETAPOANG TNG HIKPOPLOKNG avanTLENG
OV OPEILETAL GTA TPOTIOVTA TNG LOPOIVOTG Kat dev Bempovvtal evdeilelg petaArla&loydvov dpaong
g avOpdmivng KeAcsttovivng.

Mokpoypdviec LEAETEG KOPKIVOYEVESTG OEV Exovv dlegaybetl e TNV avBpdTIVI KaActToviv).

Agv &povv de€oyBel perétec avamapaywyng o (oo pe v avOpdmTvn KaActTovivn.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoyowv

6.2 Aocvpuparétnreg

6.3 Awdpkero Long

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KATE TN OVAAEN TOV TPOIGVTOG

6.5 @von Kol 6LVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

6.6 Odonyisg ypNoeOS KoL EPLOROD <KOL ATOPPLY>

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

{Ovopa ko d1evbvvon}

8. APIOMOZX (OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXH THX AAETAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ENEXIMH EAKATONINH
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{Emvonbeica ovouacio tov mpoidvtog <meplekTikdTNTo> <QapUOKOTEYVIKY LOPOT>}

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

H eAxatovivn gival éva avaloyo g kaActtovivng tng eyxEAvoc (xeAov).
Ewdwad v ) yopa.

Mo ta éxdoya, PAéne 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo didioua

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEitelg

H ekkatovivn evdeikvotor yio:
e TNV TPOANYN TG 0EEL0G OGTIKNG OMMAELNG AOY® CLpVIdIAG oKy TOTOiNoMG OTMG GTNV
TepImTOon 0cOEVAV e TPOGPATH 0GTEOTOPWTIK KOTAYUOTO
* 1 véoo tov Paget
* NV KakonOn vrepacPectiaipio

4.2 Aocoloyio kol TpoOTOG YOPNYNONS

Xopnyeitar o€ atopo nAkiog 18 etdv Kot dve pe evoopvikn Eveon i evooeAEPia £yyvon (avdAioyo pe
T0 TTPOIOV).

H eAxatovivn pmopel vo yoprnyeitol Kotd v Ppadivi) KATAKALoT Y10, T UEIMGT TNG CLYVOTNTOGC
epedviong vavtiag 1 péTov mov umopel va eppavictovv, edkdTepa Katd v Evapén g Bepaneiog.

LlpoAnyn e oleiog 0oTIKNG OTMAELOG:

H ocvvietdpevn docoroyia givar 40 LU. v nuépa yia 2 €mg 4 gfdopdadec, yopryoduevn evdopvika. H
d0on pmopet va pewwbei og 40 L.U. nuepnoing katd v évapén e ET0vaKv)TOnoinong Tov
acBevoug. H Oepamevutikn aywyn didetar péypic 6tov ot acheveic kivnromombodv TAnpmg.

Nooo tov Paget:

H ovvictopevn docoroyia sivar 40 TU npepnoing mov yopnyodvral evéopvikd. Eviovtolg €xet
emtevyfel KAvikn ko Proynukn Bertioon kot pe v gldyiotn docoroyio tmv 40 IU tpeig popéc v
efdopdda. H docoloyia Ba mpémet va e&otopikeveTon avaroya Pe Tig aviykes Tov aobevovg. H dpdon
™G KaAottovivng ivor duvatov va allohoynOel pe tn pétpnon KatdAANA®VY SEIKTOV TNG OGTIKNG
OVOKOTOOKELNG, OTIMG 1 OAKOAIKY QOGPATAGT GTOV 0pov 1} 1 VIPoELTPOAIvN 1 1| deo&umpoAivn oTa
ovpa. H didpreia tng Bepameiog eEaptaror amd v £voeign yio v omoia yopnysitat Kot Tnv
AVTOOKPLoT TOL 060evoLS, 0ALA Ba Tpémet va dtopkel TovAdy loTov emti 3 uiveg. H d6om pmopet vo
uewmet 6tav Bertidveton 1 KoTAoTOGT TOL 0cevoiC.

KakonOns vrepaocfeotionuio.:

H ocvvietoduevn d6om eivar 40 TU kdbe 6 £o¢ 8 dpeg pe vmoddpia 1| evéouvikn éveon. Emmpodcbeta,
elkatovivn pumopel va yopryeitor pe evoopAEPia Eveor apod tponynel enavuddTmon.

Edév n avtomdkpion dev etvat tkavomomtikn Hetd and pia 1} Vo NuéPeS, 1 6601 pmopel v’ avédvetan
¢wg ™ péyrotn, 80 IU kabe 6 £mc 8 dpeg.

Xpion o€ NMKIOPEVOVGS, 6€ 000EVEIS NE EKTTMON TG NTOTIKIG KOl VEQPIKNG AgrTovpyiag
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H eumeipia pe m ypnomn g KaAGITovivng 6 NAKIOIEVOLS gV £0€1EE PELOUEV avoyn N avayKn Yo
tpomonoinon g docoroyiac. To 1610 wydel o acheveig pe doTapayuévn nrotikn Aettovpyio. H
petoforicn kaBopom givor KoTd TOAD HuKpOTEPT O AGHEVELS [IE VEPPIKT| AVETAPKELD TEAKOD GTASIOV
om’otL o€ vy dtopo. Eviovtolg, 1 KAMVIKY GYETIKOTNTO QUTOV TOV EVPNHATOG Oev etvat YvooTth. (Agite
5.2)

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaicnoio 6N SpacTIK 0VGIN 1| GE OTOLOONTOTE OO T EKOOYQL.

H xaActtovivn avtevdeikvoton eniong e acBeveis e vtacPeotionpia.

4.4 E101kéC TPOELOOTONOELS KL LOWUITEPES TPOPVAGEELS KOTA TN Y pio

Emedn n kaAotrovivn givar mentidio, vapyel n TOOVOTNTO GUGTNUATIKOV AALEPYIKDY OVTIOPACEDV
kot og acfeveic mov Aapfdavouy kaActtovivn, Egovv avapepbel aAlepyucol THTOL AVTIOPACELS
GUUTEPIAUUPAVOLEVOV LELOVOUEVOV TEPITTMOOEMY AVAPVAOKTIKNG KatamAn&iag. Tétoleg avtidpdoslg
TPEMEL VAL O10LPOPOTOLOVVTAL OO TN YEVIKELUEVN 1 TN TOTKT E€0ym TTov €ivan cuvONG U oAAEPYIKOD
TOmoV dpdom tng kodottovivng (PAEme 4.8). Le acbeveig yio Tovg 0moiovg vdpyEL VITO i
gvaoOnoiag oy kaActtovivny Ba tpénet va e€etdletar n dievépyeto dEPLATIKNG SOKILOGTOG TPLY TV
oy@yn Tovg Le eEAKOTOVIVY.

4.5 Alnremdpdosig pe GAro QUPRUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES POPPEG AAAANAETIOPOOTG

Ta enineda Tov acPecstiov Tov 0pov gival Suvatdy vo HEI®OOLY TaPOdIKY GE TIHEG KATW O TIG
(QUOIOAOYIKEG PETO OO TN YOPNYNON EAKOTOVIVIG, Waitepa Katd TV Evapén g Beponeiog oe
aoBevelc pe Taboroyikog puBpove ootk amoppdenons. H dpdon avti ehattdveTor Kabmg
UELDVETOL | 0GTEOKANGTIKT dpaotnpotnta. Evtovtolg, Oa mpénel va 600si mpocoyn o€ acbeveig mov
AapPévouy TanTOYPOVa 0y@Y HE KOPOOKEG YAVKOGIOES ) LLE AVOGTOAEIS TV d1OA®V 0oPesTiov.
Evdéyeton v’ amantnfel phOpon ot docoroyia TV @apudkev autdv, Aapfavovtag VIO To YEYOVOS
OTL 01 dPAGELG TOVG gival SLVATO Vo TPOoTOTOMOOHV AOY® UETAPOADY T®V GUYKEVIPDGEDV
NAEKTPOAVTOV GTaL KOTTOPOL.

H ypnon ¢ KaActtoviving 6e GuvOLaGHO LE SIPMOPOVIKA UTOPEL VAL £XEL OC OTOTEAEC LA, LLLOLV
afpototikn dpdor ot peiwon tov acPectiov.

4.6 Kinon km yorovyio

H eAxatovivn dev €xel peretndel oe €ykveg yovaikeg. H ehkatovivn Ba mpémet va ypnoiponoteiton
Katd T S1dpKeLd TG KOMong povov eav 1 Oepaneio Oswpnbel amoivTmg anapaitntn and to yrTpd
Agv glvar yvooto €dv 1 ovsio arekkpiveTol 6o UNTptkd yora. I'avtd tov Adyo o Oniacuog dev
oUVIOTATOL KOTA TN O1dpKela TG aywyne. (PAéne 4.4)

4.7 Emopacels oty tkaveotnTo 001YN0NGS KUl YEPLGHOV Py avdv

Agv VIApYOVV OEOOUEVA Y10 TNV EMLOPOOT] TNG EVESIUNG EAKOTOVIVIIC TNV IKOVOTNTA 00N YNONG Ko
670 YePoUd unyavav. H evéoyun elkatovivn pmopet va mpoxarésel mapodikn (oan (PAéne 4.8.
AvemBounteg Evépyeieg) mov umopel va PetdoEL TG avTidpacelg Tov acbevois. Ot acbeveic mpémel
YU awTdV T0 AOYO VO TPOEBOTO0VVTAL, OTL UTOPEL va Tapovoilachel mapodikn (oA, doTE va unv
00MYyoUV 1 va. punv yeipilovror unyaveg

4.8 AvemOopnteg evépyereg
O tapoatnpnBeioeg avemBOunTeg evépyeteg kot TV d1dpkela g Bepaneiag e ehkotovivn gival

OLOTEG TTPOC OVTEG TTOL £XOVV avaPePOEl LETA o YOPNYNOT KAAGITOVIVIG GOA®LOD.

Koamnyopieg faoel cuyvotmrag:
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IToAb cvyvég >1/10, cvviBeic (>1/100, <1/10), acvvnBelg (>1/1000, <1/100), ondvieg ((>1/10000,
<1/1000), moAd ondvieg (<1/10000), copumephapBavoUEVEOV LELOVOUEVOV OVAPOPDOV.

T'aotpevrepikég oratapoyég

Tod ovyvég: Navtio pe 1 xopic épueto onpewwvetrar 1o 10% mepinov Towv acbevdv otovg omolovg
yopnyeitan kadsttovivn. H dpdion eivon o eppovig katd v évapén g Bepaneiog Kot tetvetl va
pewmei n va e€apavicbel pe t cuveyn yopnynon N ™ peiwon g doone. Edv amatteiton pmopei va
yopnynOet éva avtiepetiko. H vavtio/épetog eivar Arydtepo cuyva dtav 1 éveon| yopnyeitat to Ppddv
KoL PLEeTd ToL YEOLATOL.

Aovvifeig: d1dppota

Ayyelokég owoTapayés

TloAb ovyvég:

E&qyerg tov déppatog (Tpoodmov Kot avm KopHov). Avtég dev efvar aAAepYIKEG avVTIOPACELG QAL
opeilovTal 6€ Lid PapLOKOAOYIKT dpdor kot cuviBwg mapatnpovvtol 10 Eoc 20 Aentd petd
xopfiynon.

I'evikéc owatapayéc ko gvoyiioeils otn 0éon yopiynong
AovviBeig: TOMIKES GAEYHOVAOOEIS OVTIOPAGELS 6TO oMueio TN VTOJOPLAG 1| TG EVOOUVIKNG EVEST|G.

AWTapayés TOV dEPRATOS KAL TOV VTOOOPIOV 16TOV
AovviiBerg: deppatikd eEdvonua

AW TapayES TOV VEVPLKOV GVGTINOTOS:
AovviiBerg: PETOAMKY YeVOT 6TO 6TONA, {AAN

AWTOPOYES TOV VEPPAV KL TOV 0VPOTOLNTIKOD GUCTLATOG
Aovvibeig: drovpnon

Awtapoayés Tov neTaforGpov Kl TG S10TPOPNC:

2ravieg: Le mepInT®on achevdv [Le VYNAR 00TIKY ovaKoTackeLT (voco tov Paget kot veapoti
aoBeveic) pia Topodikn, cuVNOME UCVUTTOUATIKY PEiwON TNG acBeoTionpiog pumopet vo eppavicdet
petaéy g 4™ kot 6™ dpag peTd TN xopnynon.

E&etaoec:

2ravieg: avanTuén avIIcOUATOV Tov adpavoroloby Ty Kaiasttovivy. H avamtuén avtodv tov
aVTICOUATOV dgv oyeTileTol cLVROMG e TNV ATMOAELD TG KAIVIKIG OTOTELECLATIKOTITOC, OV KOL 1
TOPOVGIN TOVG O€ PKPO TOGOCTO AchevAdV LEeTd and pakpoypovia Oepameia pe vynAég 66GeLg
KOAGLTOVIVIG UTOPEL VO £XEL MG ATOTEAEG LN T LEIOUEVT AVTOTOKPLoT 610 Tpoidv. H mapovsio
OVTICOUATOV aiveTal va un cvoyetileton e aAAepyiKég avTidpaoelc ol omoieg eivatl omdvieg. H
pUBLUIOT TPOG TO KATM TV VTOdoYEMV TG KOAGITOVivG UTopel emiomng va £XEL WG OMOTEAEG LA
HELOUEVT] KMVIKT] OVTOTOKPLoT OE JKPO TOGOGTO achevdv PeETd omd pokpoypovia Bepameia pe
VYNAEG 0OGELG.

Avotopayés TOV AVOGOAOYIKOV GUOTILATOG:

Tlold oravieg: GoPapég aAlepytKod TOTOV OVTIOPACELS OTMG PPOYYOCTACHOGC, OO0 TS YADGGOS Kol
TOV PAPLYYO KOl GE LEUOVAOUEVES TEPITTOGELS OVOPLAOE T

4.9 Ymnepooooloyia

Nowrtia, éuetog, epvdnpa kot (AN eival yvootd 0Tt eival 6060eE0PTOUEVE, GUUTTOUATE OTAV 1)

KaActtovivn yopnyeiton mopevtepucd. H aywyn mpémet va eivar countopotikny 6tav epeoviciovy

GUUTTOUOTO VTEPSOGOAOYINGC.

5. OAPMAKOAOI'IKEXZ IAIOTHTEX

Dappaxobepanevtikn opddo: aviuapadvpeoeldng opuovn, kodkodg ATC: HOSB A04 (skkatovivn).
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‘Exet amoderyOel 6TL 01 QUPUOKOAOYIKES 1010TNTEG TMV GUVOETIKAOV KOl AVAGVVIVUGUEVOV TEXTIOI®V
€lvol TO10TIKA KOl TOGOTIKA 1000VVOES.

5.1 @oppokodvvopIKES 1010TNTESG

H xoioitovivi colopov givor pio oppovn e enidpaoct 61o acPECTLo, 1) OTTOi0 AVOGTEAAEL TNV OGTIKY
EMOVOPPOENON LE dpeon dpdorn 6Tovg 06TEOKAAGTES. AVAGTEALOVTOG TNV OCTEOKANGTIKY|
dpacTNPIOTNTO LECH TMV EWIKAOV TNG VTOOOYEMV, 1] KOAGLTOVIVI] LEIDVEL TNV OCTIKT 0TOpPOPNoN. 1€
(POPUAKOAOYIKES LEAETEG, 1] KAAGLTOVIVI QaiveTal va £xel avaAynTiky dpdom oe {mikd PovTEéra.

H xohctitovivny peumvel onpovtikd to pubpd g 06TIKNG amoppOPNoNe GE KOTOOTAGELS IE 0vENUEVO
pLOUS 00TIKNG aTopPPOPNONG OGS 6T VOGO Tov Paget kot otnv ofgla 00T omdAEL AOY® oapvidiag
OKLVT|TOTTOUOTG.

H amovcio ehheppdtov evandbeong LeTaAMKOV aAdTOV pe TNV Kakottovivn Exetl amoderydel pe
LOTOLOPPIKEG UEAETEC TOV 0GTMV TOGO GTOV AvOpwmo 660 Kot ota (da.

Meidoelg g 06TIKNG AmoppoOPNoNG, OTMS 0LTH EKTILATOL atd TN Pelmor TG VOPOELTPOAIVIC KoL TNG
deo&umpolivng ota 0Opa, £xovv TapotnPNOEl LETA Amd ay®YN LE KAAGITOVIVI TOGO GE VYIElg
eBelovtéc 660 Ko o acbeveic e datapoyés mov oyetilovtal pe Ta 00Td OTMG 1 vOG0¢ Tov Paget kat
1] 0GTEOTOPWOT).

H 6pdon ¢ kadottovivng ot Lelwon Tov acfectiov mpokaleitatl TOGO amd T UElDON TNG
petakivnong acPeotiov and Ta 06Td TPOG T0 EEMKLTTAPIO VYPO OGO KoL OO TNV AVUGTOA TNG
EMOVAPPOPNGNG TOL GTO VEPPIKE GOANVAPLOL.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES O1OTNTES

Tevika yopoxtnpiotikd e dpacTikiG ovaiog

H eAxatovivn amoppo@dtol Kot amoBaAAeTon TOYEMC.

O1 PEYIOTEG GLYKEVTIPMGELS GTO TAAGLLO ETLTVYYAVOVTOL EVTOG TNG TPAOTNG DPAG Omd TN YOPNYNoN.
Meléteg og {da £de1&av OTL HETA OO TOPEVIEPIKT XOPNYNOT, 1| EAkaTovivn petaforiletar Kupimg
GTOVG VEQPOUS HES® TPpTEOAVOTG. Ot petafoliteg otepovTan TG E10IKNG Plodoyikng dpdong g
elxatovivng. H Brodiabecipudtnto petd amd evoopuvikn £veon otov avOpmmo eival VYNAN Kot Topouola
TPOG LT TOV AAA®V Kodottovivav. H elkatovivn éxet Bpoayd ypdvo amoppoenong Kot kot ypovo
nuiceog {ong anékkpiong mept Tic 4 dpeg. To ocvhvoro TG eAkatovivng kot ot petaforiteg e
amoPaiiovtal 0md Tovg veppovg (katd 73%) kot amd TV oA Kotd 7%.

5.3 TIIpoxiivikd dedopéva Yo TV ac@aiera

ZopPotikéc LakpoyPOVIES LEAETES TOEIKOTNTAG, OVATAPAYMYNG Kol HETAALAEOYEVEONC £XOVV
de&ayBel oe mepapoatdlwa. H eAkatovivn otepeitan euPpuotolikig, tepatoydvou Kot
petaAia&loyovov dpdong.

H xoioitovivi colopov dev diépyetot Tov epoyud Tov TAaKobvia

Ye {oa ota omoia yopnynOnke kaAottovivn katd tnv mepiodo ¢ yolovyiag Topatnpnonike
KOTOGTOAN TNG Topay®yng yAaktog. H kaAottovivn anekkpivetal 6To pUnTpikod yaAa.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyowv

6.2 Aovpparétnreg
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.

Avdpxera Long
Idwitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN PVAAEN TOV TPOIGVTOS
@Yo KUl GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Oonyieg pNoemS Kot YEPLoRoy <Kol améppLyn>

KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

{Ovopa ko drevbvvon}

8.

9.

10.

APIGMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXH THX AAETAX

HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ENAOPINIKH KAAXITONINH XOAOMOY
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1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{Emvonfeica ovopacio Tov mpoidovtog <meplekTKOTNTO> <PUPLOKOTEYVIKT LOPOI>}
2.  TOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Edikd yio ) ydpo.

Mo ta éxdoya, PAéne 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwiko exvépompa, StdAvpo

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEiELg

Oepamneio TNG EYKATEGTNUEVNG LETEUUNVOTOVGLOKNG OCTEOTOPMOONG Y10, TN LEIDOT TMV GKEAETIK®V
Kataypatov. Asv el amodelydei 1 PHEIOTN TOV KATAYUAT®V TOV 1GYVOV.

4.2 Aocoloyio kor TPpOTOG YOPNYNONS

H ocvvietdpevn d6om g evoopvikng kaActtovivng yio T Bepomeio TnG eyKATESTNUEVNG
UETEUUNVOTOVGLOKNG 00TE0TOpmonG elvatl 200 TU pa popd v nuépa. H ypron g evoopvikng
KOAGITOVIVIG GUVIGTATOL G€ GLVOVLOCUO UE Wi ETapkn ANy acPeotiov kot Prropivng D. H
Oepamevtikn aywyn Oa mpénel va yopnysitar poxpoypdvia (BA. 5.1 Goppoakodvvapukég I610tTeC).

Xp1o1 6€ NMKIOPEVOVS, 6 060EVEIC e NTOTIKY] KOl VEQPLKI] OVETAPKELD,

Extetapévn gumeipio e T yprnon g EVOOPIVIKNG KOAGITOVIVIG 6€ NAMKIOUEVOVG Oev EOE1EE LELOUEVT
avoyn 1N avéykn yio Tpomomoton tng docoroyiog. To id1o 1oyvel og acbeveig pe duTapaypévn veppikn
N NraTIKy Asrtovpyio

Xpion o€ TooLa
Ene1dn evéopvikn KaAGITOVIvY EVOEIKVLTOL GE LETEUUNVOTOVCIOKEG YOVAIKES, 1| ¥PNION TG OE TToud1d

dev givar KaTdAANAN.

Xnpeioon
O mAfpetg 0dnyieg yio T ¥pNomn ToL eopurdrkov amd Tov achevn didovtal 6To PUALO 0dNYIDV.

4.3  Avtevositelg

YrepevaicOnoio oty kohottovivn (BAéne 4.8 AvemBounteg Evépyeleg) 1 og omolodMmote amod ta
édoya tng ovvheong (Biéne 6.1 Katdhoyog Exdoywv).

H xoioitovivny avtevdeikvutal emiong o€ acbeveig pue vracfeotionpio.

4.4 E0kég TPOELOOTOMGELS KUL 1OWITEPES TPOPVAAEEIS KATA TN Yp1ion

[pwv and v Evapén TG oy@yng Kot TNV TEPITTMON PVIKDV EVOYATCEDV TPETEL VO,
mpaypatomondel e£€taon g pvoc. Xe mepintmon coPapnc eEEAkwaong Tov pvikov BAevoyovov (T.y.
dieioovon KaTm and 10 PAEVOYOVO 1| GLUGYKETIOUOG LE Bopid atpopparyia), 1 EVOOPIVIKTY KOAGITOVIVY

TPEMEL va SloKoTEL. TNV Tepinton Nriag eEEAKmong, 1 BepumevTiKn aywmyn TPETEL Vo SIOKOTTETOL
TPOSOPVA LEXPL TNV 10oT).
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Ene1dn n kaActtovivn givat tentidoo, vadpyet 1 TOAvOTNTO CLGTNUATIKOV OALEPYIKDOV OVTIOPACE®Y
ka1 6€ acbeveic Tov Aapupdavouv evoopiviky KaActtovivn, £xovv avaeepbei aAlepyikod THTOV
avTIOPACEI GCUUTEPTAAUPBOVOUEV®V PHELOVOUEVOV TEPUTTOCEDMYV UVAUPLACKTIKNG KotamAn&iag. Ze
aoBevelc 1o TOVG 0moiovg VITAPYEL VITOYio evaloOnsiog otV KaAottovivy Ba tpénet va e€etdleTon n
SlevéPYELD SEPUATIKNG OOKLUAGIOC TPV TNV y®YN TOVG LE KOAGLTOViVT).

To éxdoyo yrwprovyo Peviaikovio eivar epedoTikd Kot pmopel va TPoKaAEGEL EpEBIGHO TOV PVIKOD
PAevoyovov (e101Kd Yo TN YDPaL).

4.5 Alniemopaocsig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG HOPPES AALANAETIOPOONG
Agv &govv avoeephel OAANAETIOPAGELG TNE EVOOPIVIKNG KAAGITOVIVIG GOAOMOD [E GAAL QAPUAKQ.
4.6 Kvnon kot yarovyic

Ene1dn] n evdopvikr| kakottovivn evosikvuton 6 LETERUIVOTOVGLOKES YUVAIKES, OV Exouv deEay el
peAétec o€ &ykveg yovaikeg 11 InAalovoeg untépec. I avtdv 10 AdY0, 1 EVOOPIVIKT KOAGLTOVIV OEV
pEmeL va yopnyeitan o€ avtég TIg acbeveic. Evtovtolg, peléteg oe {da dev Exovv deilel epPpuotoéikn
1M TepaToyOVOo dpdor. Xta (o paivetal 0Tl 1] KAAGITOVIVI] GOAOUOD dEV SEPYETOL TO PPAYLLO TOV
TAOKOUVTOL.

Agv glval yvooTto €dv 1 00UG10 OTEKKPIVETAL GTO UNTPLKO YAA oTov AvBpwmo. Xta {da, 1 KoAcitoviv
coAopoD €xetl deryBel OTL pewdvel Tn yodovyio Kot OTL OTEKKPIVETAL GTO YAACL.

4.7 Emopdaosig 6ty IKavOTNTA 001]Y1]61|S KOL (EIPICHOD PNY VOV

Agv vtapyovv 6edopéva Yio TNV EMIOPACT TNG EVOOPIVIKNG KAAGITOVIVIG GTNV 1IKAVOTNTO 001YNoNG Kot
010 XEPOoUO unyavav. H evdopvikn kahottoviviy umopel va tpokarécetl Tapodikn (oAn (PAéne 4.8.
AvemBounteg Evépyeleg) mov umopel va PetdoEL TG avTidpacelg Tov acbevoie. Ot acbeveic mpémet

YU awTdV T0 AOYO VO TPOEIBOTOI0VVTAL, OTL UTOPEl va Tapovoilachel mapodikn (oA, dGTE va uny

001 yobV 1 va unv yepilovron pnyaveg

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Koatnyopieg facet cuyvotnroc:
Mo cuyvég >1/10, cuvnBeig (>1/100, <1/10), acvvnBeig (>1/1000, <1/100), ordvieg ((>1/10000,
<1/1000), moAv onavieg (<1/10000), coumeptAapiPovorévVeY HEHLOVOUEVMY OVOPOPDV.

Taotpevrepikéc oraTapayss
2vviberg: Navtia, 61dppoto, KotMoakog Tdvoc.
AovviBeig: éuetog

Ayyeroxéc owatapayéc
2ovnbeig:éCayn
AovviBeig:oméptacn

AVOTTVEVGTIKEG OroTaPayES

Tlold ovyvég:pvitido (cvumeptiappfavopévng Enpdg poTg, pvikoy OWNUATOS, PIVIKNG GUUPOPTONG,
TTOPUOV, AAAEPYIKNG PVITIOONG), 1N EEEIOIKEVUEVO, CUUTTMOUATO Atd TN WOTN (T.). epeBopOg TG
PVIKNG 01600V, PraTidmdeg e€avOnua, Tapwouio, epvnua, ekdopd).

2oviBeig; ENKOTIKN pviTId, TOPUPPIVOKOATITION, EXIGTAEN, PUPVYYITION

AovviBeig: Prixog

Avtd ta cvpfapparta gtvor yevikd nma (oto 80% mepimov TV avapop®dv) Kot amaitohv SloKomn NG
ayoyng o€ Ayodtepo and 10 5% 1oV tepImTOcEDY

AwTapayég TOL VEVPIKOY GUGTINOTOG:
2oviBeig: (AN, TOVOKEPOAOG, SVGYELGIN
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Awtapoayés Tov modntnpiov opydvov
AovvBerg: Awtopayn g 6pacTg

AWTopoyéS TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPIoV 16TOV:
AovvnBeig:oidnpa (0idNpo TPOCOTOV, TEPIPEPEIKO OION U KoL 0VE GApKL)

AwTapayég TOL GVOGOTOTIKOY GUGTILO.TOS

AovviBeig: avTidpacelg VITEPELAIGONGIOC OTMG YEVIKEVUEVEG SEPUATIKES OVTIOPUCELS, EEAWELC, 010N
(oidnpa Tpoodmov, TEPIPEPELKO OIdN U KAl VA GAPKA), VITEPTACT, apBpaAyio Kot KVNGUOG.

o0 omovieg: aAAEPYIKES KOL AVOPVAAKTIKOD TOTTOV avTidpdoelg dmwe Tayvkapdia, vrdtao,
KUKAOQOPIKT KOTATANEID KOt 0VOQUANKTIKO GOK.

E&etdoais:

2ravieg: avanTuén avIIcOUATOV Tov adpavoroloby Ty Kaiottovivy. H avamtuén avtodv tov
avTIoOUATOV dev oyetiletar cuVNBWS e TNV ATOAELN TNG KAMVIKNG OTOTEAEGLATIKOTITAS, OV KOL 1)
TOPOVGIO TOVE GE UIKPO TOCOGTO aGHeVDY LETA Ao LaKpoypovia Bepameio Le VYNAEG 0OGELG
KOaAGLTOVIVIG UTOpEl VO £XEL MG ATOTEAEG LA T HLEWOUEVT avTOTOKPLoT 610 Tpoidv. H mapovsio
OVTICOUAT®OV QaiveTol va un cvoyetileton pe aAAepyIKEG avTdpacels ol omoieg eivar omdvieg. H
pOOLILOT TPOG TAL KATWM TV VTOSOYEMV TNG KAACITOVIVIG LITOPEL VO, EYEL G ATOTELEG O LELOUEVT
KAMVIKT avTomOKploT 6€ PKPO TOG00TO acBevdv PETA amd pakpoypovia Bepaneia e vynAég dOCELS.

I'evikéc owatapayéc
20viBe1g: KOO
Aovvifeig:vocog mapouola TG Ypinmng

4.9 Ynaepoocoroyia

Nowrtia, épetoc, e&dwelg kot (AN eivol yvooto 0Tt eival S0G0eEAPTMUEVO CUUTTOUATO OTOAV 1|
KaActtovivn yopnyeitan Topevtepid. Exovv yopnyn0ei e’ dmag doceig (uéypt 10 000 IU) tng evéoiung
KOAGLTOVIVIIG GOAOUOD Y®PIg avemBOunTeg avTIOpAGELS AAAES atd TN VOTIO Ko TOV EUETO, KOOMS Kot
TNV ENITAOT TOV PAPUAKOAOYIKAV dpdoemv. Tétown cupPdappote eropuévag Bo tpénel va givan
OVOLEVOLEVO VO ELPaVIGOOVV pE TV VIEPPAOT TNG O0GOAOYING TNG EVOOPIVIKNG KOAGITOVIVIG.
Evtovtolg, 1 evdopvik| KaAcitovivn xopnyodpevn g @’ anas door £oc kot 1600 TU odd kot £mg
800 L.U. nuepnoing enl tpeig nuépeg dev mpokdiece kapd cofapn avemBountn evépyeia. H ayoym
TPEMEL VO, EIVOL CUUTTOUOTIKT OTAV EUPAVICHOVV GUUTTOUATO VTEPSOGOAOYING.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Doppokobepamevtikn opdda: ovtumapadupeoetdng opudvn, kwdkdég ATC: HOSBAOT (kadottovivn
GOAOLOV).

5.1 D upProKOOVVIUIKES LOLOTNTES

H xoioitoviviy colopov givor pio oppovn e enidpact 61o acPECTLo, 1) 0TTOi0, AVOGTEAAEL TNV OGTIKY
amoppOENoN LE Apecn dpaor GTOVS 0GTEOKANCTES. AVAGTEALOVTAG TNV OCTEOKANGTIKY|
dpaoTNPIOTNTO HECH TOV EOIKAOV TNG LTOS0YEWMVY, 1 KAAGITOVIVI] GOAOUOD PELDVEL TNV OGTIKN

amoppoOeN o).

H xaActtovivn 6olopol Peldvel onpovtikd tov pubpd g 06TIKNG AToppOeNoNG GE KATUCTAGELS LLE
avénpévo pubud 0GTIKNG UTOPPOPTONG OTMG GTNV 0GTEOTOPOAT).

H amovcio eMelppdtov evorobeong LETOAAIK®Y OAATOV e TNV KOAGLTOVIVY &Yl amodetyOel e
LOTOUOPPOUETPIKEG LEAETEG TOV 00TMV TOGO 6TOV AvOpmMTO 660 Kot 6Ta {MaL.
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2€ QAPLOKOAOYIKEG LEAETEC, 1] KAAGITOVIVI] GOAOLOV QaiveTal vo £xel avaiyntikn dpdon og {wikd
LOVTEAQL.

H evdopvikn kaAottovivn Tpokaiel KMVIKA OYETIKN PLOAOYIKY| OVTATOKPIGT GTOV AVOP®TO, OTTMG
eaivetal amd v avénon g anékkpiong acfecTion, POGEOPOL Kot vaTpiov ota obpa (Leimon g
EMOVATPOGANYNG TOVG OTA VEQPIKA COANVAPLY) KoL TNV HEIOT TNG améKKPIong VOPOELTPOAIVIG GTal
oVpa. H poakpoypdvia xoprynomn evoopvikig KOAGITOVIVIG LEUMVEL OTLLAVTIKG TOVS Ployn kol
delkTeC TG 00TIKNG avakoTackeung Onwg to. C-tedomtentidn Tov opov (CTX) kot Ta GKEAETIKA
100&viupa TG OAKOAIKNAG POGPATACNC.

H evdopviki Kadottovivn €xel ®G AmOTELEG LA GTATICTIKA CNUAVTIKY avENoT, TG TaEng Tov 1-2%,
g Ootikng [ukvotntog (BMD) tng 0o¢vikng poipag TG 6TOVOLAIKNG GTHANG, 1] omoia eivart
eneavig and to 1° étog ko dwatnpeitar £og kot 5 étn. H BMD yia 10 1wo)io dwatnpeitar otabepn.

Y pio peén S etV o€ yuvaikeg puetd v epunvomovcn (uerétn PROOF), n xopriynon 200 TU
€VOOPIVIKNG KAAGITOVIVIIG GOAOLOV €lxE ¢ amoTtédecpa T pelwon katd 33% Tov oyeTkod Kvdivou
avATTLENG OTTOVOVAMKMV KATAYLATOV. O GYETIKOC KIVOUVOG AVATTUENG GTOVOVAMKAOV KATOYUATMOV GE
GUYKPLOT LE TO EIKOVIKO pdppoko (aywyn pévo pe Brrapivn D kot acfEotio) yia 6A0vg Toug acbeveig
6TOVG omoiovg yopnynnkav nuepnoteg 66celg 200 IU Atav 0,67 (95% CI: 0.47-0.97). O amdAvTog
Kivouvog epEEvVIons Kataypatov KoTd T dipKeld TV S5 xpodvev peiddnke amod 25,9% otnv opdda
TOV €1KOVIKOL pappdrov oe 17,8% oty opdda tov 200 TU.Aev €xet amoderybel peimon tov
KaTaypatov Tov 1oy0ov.H cuvictopevn docoroyio tng eviopivikng KaAsttovivig yia tn Oepameio g
EYKOTEGTNUEVIG HETEUUNVOTOVGLOKTG 06TE0TOpmonG eivar 200 TU o popd tnv nuépa. Ot
VYNAOTEPEG OCOAOYIEC OEV NTAV MO OTTOTELECUOTIKEG.

5.2 ®@appokokivnTikE 1O10TNTEG

Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG KAAGITOVIVIG GOAOLOD TTOV XOPNYEITUL EVOOPIVIKA Elvarn
dvckoro vo agloloynBovv nocotikd e€attiog Tng avenapkovg evancnaciog Kot g Un clyovpng
E101IKOTNTOG TOV SOOEGILOV OVOGOAOYIKAOV SOKILAGLOV OV YPTCLUOTOWONKAV 0TS LEAETEG O1 OTOlES
&yovv die€aybel £wg onpepa. H Brodiabecipomta piag 06ong 200 1.U. wov €yxet yopnynOei
mapevtePKa Kopaivetat omd 2 £oc 15%. H evdopvikn| kaAcitovivn amoppo@atal TayEme HEC®H TOV
PWVIKOV BAEVVOYOVOL KOl Ol LEYIGTEG GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLO EMTVYYAVOVTOL EVTOG TG TPADTNG
opog omd 1 yopnynon. O xpodvog nuicelag (g yia v amoBoAr g £xel VTOAOYIoTEL OTL Eivat
nepimov 16 €mg 43 Aemtd Kot Kotd Tn TOAAATAN YopnyNon oev mapatnpnonkay evoei&elg
GLGOMPEVOTG. AGGELG VYNAOTEPEG GO TIG CUVIGTMOUEVEG EXOVV MG AMOTEAEGLO VYNAOTEPO ENMITEDAL
610 aipa (0nme amodetkvoetal amd v avénon oto AUC) addd 1 oxetikn Prodiabecipdtnto dev
avéaveral. Onmg Kot 6TV TEPINTOON GAA®DV TOAVTERTIOIKOY OPUOVAV, 1] TOPUKOAOVOT OGN TV
EMMESMV TNG KOAGLTOViVIG GOAOHOD 0T0 TAdo A dev £xel otaitepn aio S1OTL To, enimeda aVTA OV
AVIUIPOCHOTELOLY Aueca TNV Bepamevtikn avtandkpion. Etot, ) dpdon g kaioitovivng mpénet va
a&loAoyeital e Tn ypNom KMVIK®OV TOPAUETPOV dPACTIKOTNTAGS.

H obdvdeon pe 1ig mpmteiveg tov mAdopartog eivor g taéng Tov 30 pe 40%.
5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

SOUPBOTIKEG LOKPOYPOVIEG LEAETEG TOEIKOTNTAG, AVATOPAY®OYNG Kot LeTaAlaétyéveong dieEnydnooy e
nepapatoélowo. Emmpdcheta n avextikotnto otn pot digpeuvininke oe okHAOVG Kol TONKOVG.

H xaActtovivn colopot otepeitarl epupuoto&ikng, Tepatoydvou kat petairabloyévov dpdong. H
KaOnpePIVY EVOOPIVIKY YOPNYNOT] VYNADY 00GEMY EVOC GKEVAGLOTOC KAAGLTOVIVIG TOV TTEPIElyE
0.01% yAmprovyo Peviaikovio emi 26 gfdopadec NTav KAAd ovekTh Ao Tovg T KOVC.

Avopépnke avénuévn GuxvOTNTU ELPAVIONS OOEVOUATMOV TNG VTOPVGNS GE OPOVPAIOVE GTOVG
omoiovg yopnyndnke cvvheTikn KaAcitovivr colopov yia 1 xpovo. H enidpaon avtr Bempeitar 101k
LE To €1d0¢ Kal Ympig KAVIKT 6Trovdodtnta.
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H xohoitovivi colopov oe diépyetatl Tov epoyud Tov TAakobvta

e (oo ota omoio yopnynOnke KaAsttovivn Katd TV mepiodo g yalovyiag Tapatnpnonke
KOTOGTOAN TNG Topay®yng yoAaktog. H koAottovivn anekkpivetol 6To pnTpikod yoAo.

6. DOAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Kaoataroyog ekddymv

6.2 Aocvpuparétnreg

6.3 Awgpkera {ong

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KATE TN PVAAEN TOV TPOIOVTOG

6.5 @von Kol GLVETUTIKA TOV TEPLEKTN

6.6 Oodnyiec (p1oemSg Kot XEPIGPOY <Kot aTOppIY>

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

{Ovopa ko d1evbvvon}

8. APIOMOZX (OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXH THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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ENAOPINIKH EAKATONINH
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

{Emvonbeica ovouacio tov mpoidvtog <meplekTikdTNTo> <QUPUOKOTEYVIKY LOPOT>}
2. MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

To Elcatonin givat éva avaAioyo ¢ KaActtovivig g £yxEAVOG (xeAon)

Ewdwad v ) yopa.

Mo ta éxdoya, PAéne 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwiko exvépompa, StdAvpo

4, KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTiKég EVOEiLELg

Oepameia TNG EYKOTESTNUEVNG HETEUUVOTAVGLOKNAG OGTEOTOPMONG Y TN LEIMOT TV GTOVOLAIK®V
Kataypatov. Agv &gl amoderydei 1 HEIMON TOV KOTOUYUAT®V TOV 16YVOV.

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YopRynons

H ocvvietdpevn d6om g evOoppvikng KOAGLTOVivig Yia T Bepaneio TG yKOTECTNUEVTS
UETEUUNVOTALGIOKN G 0oTeEondpwong eivor 80 TU pia popd v nuépa. H ypnon g evdoppivikig
KOAGLTOVIVIG CLUVIGTATOL GE GLUVOLOGHO LE po emopkn AMym acPeotiov kot Prrapivng D. H
Oepomevtikn aywyn Oa mpénet va yopnysitar paxpoypdvia (BA. 5.1 doppokodvvapkég I610TTeC).

Xp1on o€ NMKLOPEVOVS, 6€ 0.00EVEIS IE NTATIKY KOl VEQPIKI] OVETAPKELD

Extetapévn eumeipia pe T ¥pnom g EVOOPPIVIKNG KOAGITOVIVIG 6 NAIKIOUEVOLC deV E0E1EE PELOUEVN
avoyn N avaykn yio Tpororoinom tng docoroyiog. To id1o 1oyvel og acbeveig pe druTopaypévr VEPPIKI
N NIOTIKY AiTovpyio

Xpion o€ TooLa

Eme1o n evdoppvikn kaActtovivn evogikvutal o PETEUUNVOTOVGLOKES YUVOIKES, 1| X0 TG G€ ToudLdt
dgv gival KaTOAANAN.

Xnpeioon

O mApetg 0dnyieg yio Tn yp1oM ToL EapaKov arnd Tov achevi) didovtal 6To PUALO 0ONYIDV O
cLoKeLOGTO.

4.3 Avrevositeg

YrepevaicOnoio otnv kohottovivn (BAEne 4.8 AvemBounteg Evépyeieg) 1 og omolodnmote amod ta
éxdoyo g ovvbeong (BAéme 6.1 KatdAioyoc Ekdoywv).

H xoioitovivny avtevdeikvutan eniong o acbeveig pe vracfeotionpio.

4.4 Ewkég TPOEIOOTOMGELS KUL 1OW0ITEPES TPOPVAAEEIS KATA TN Yp1ion

[pwv and v évapén g aywyng va Tponyeital pvikn eEETAOT Kol GTNV TEPITTMOON PVIKDV
dwatapoymv, | Bepaneia dev Oa mpémetl va Eekivd. e mepintmon cofapng eEEAKMONG TOL PVIKOD

BAevvoydvou (m.y. dleicdvomn kdT® omd 10 BAEVVOYOVO | GUOYETIGUOC UE Paptd apoppayia),
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EVOOPPIVIKY] KUAGITOVIVY] TPEMEL VO OLOKOTTETOL. LTIV TEPIMTOOT NG EEEAKWONC, 1| BEPATEVLTIKN
oYY TPETEL VO SIOKOTTETAL TPOCOPIVE PEXPL TNV 1aom.

Enedn n kaActtovivn givat Tentidolo, vadpyet 1 TOavOTNTO CLGTNUATIKAOV OALEPYIKDOV OVTIOPAGE®MY
ka1 6€ acbeveic Tov AapuPavouv evooppvikn KaAGITovivn, xouv avaeepbel aliepytkod TOTOL
avTIOPACEIC GUUTEPIAAUPOVOUEV®V HELOVOUEVOV TEPITTOCEDMYV UVAPLACKTIKNG KotamAn&ilag. Ze
acBeveic yio Tovg omoiovg vrapyel voyia evaicinoiog oty KaActtovivn, Bo Tpénet va egetaleTon n
OtevépPyeln, dEPLLATIKNG OOKILOGIOC TPV TNV Ay®YT TOVG LE KOAGITOVIVN.

4.5 Alnlemopaosig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Ko Grheg pop@éc ariniemiopaocng
Agv &govv avoeephel OAANAETIOPAGELS TNG EVOOPPIVIKTG EAKOTOVIVIG e GAND QAPLLOKAL.
4.6 Kvnon kot yarovyia

Eme1dn] n evdoppvikn kaAc1toviv) VOEIKVUTOL GE HETEUUNVOTOVGLOKEG YOVOIKES, dev £xouv deloryDel
peAéteg o Eykvueg yovaikeg 11 Indalovoeg untépec. I avtdv 10 Adyo, 1 EVOOPPIVIKN KAAGLTOVIVY OgV
pEMEL va yopnyeitan o€ avtég TIg acbeveic. Evtovtolg, peléteg oe {da dev Exovv dgilel epPpuotoéikn
1M TepaTOYOVOo dpdor. Xtao (Do paivetal 0T 1) EAkaTOVivn dEV SEPYETAL TO PPAYILO TOV TAAKOVVTO.

Agv gival yvooto gdv 1 ovoio amekkpivetotl 610 unTpikd yéia otov dvBpomo. Eropévmg, dev
ouvietdrtal o Onlacpudc katd v diapkela g Bepaneiog.

4.7 Emopacels 6tny IKAvOTNTO 0017161 KOL YELPLGHOV UNYEVAV

Agv vTapyovV SSOUEVE VIO TNV EMIOPAOT TNE EVOOPPIVIKNG KOAGLTOVIVIIG TNV IKOVOTNTO, 001 yNoNg
Kot 670 XEPlopd unyovav. H evdoppivikn kodottovivn pmopel va tpokaiécsl mapodikn (aAn (PAEre
4.8. AvemBounteg Evépyeteg) mov umopel va peidoet tig avtidpaocelg Tov actevovg. Ot acheveig
TPETEL Y1 0L TOV TO AOYO Vo TPOELWDOTolovVTaL, OTL Uopel vo, Tapovctacdel mapodikn LaAn, dote va

UMV 001Y0UV 1| va. unVv xepifovral unyaveg
4.8 AvemOOunteg evépyereg

O avemBOunTEg evéEpYEleg oL €xovv mapatnpnbel Katd v didpkela TG Bepaneiog e ehkatovivn,
glval OLO1EG TTPOG AVTEG TTOV £YOVV OvaEEPDEL PLETE 0O YOP1YNON KAAGLTOVIVIG GOAWMUOD.
Komyopieg facel cuyvomrag:

Mol ouyvég >1/10, cvvnbeig (>1/100, <1/10), acvvnbelg (>1/1000, <1/100), ordvieg ((>1/10000,
<1/1000), oAb oravieg (<1/10000), copmephapuPavorEVOV HELOVOUEVOV OVOPOPDY.

Taotpevrepikéc owatapayés
2vviBeig: Navtia, 014ppota, KOMakog ToOVoC.
AovviBeig: €petog

Ayyerokég oroTapayég
2ovnBeig:EEoym
AovviBeicoméptoon

AVOTTVEVOTIKEG OL0TUPAYES

11olb ovyvég: pwitida (cupmepthapfovouévng Enpac LoTg, pvikov o1LTOG, PVIKHG CUIPOPTONG,
TTOPUOD, AALEPYIKNG pVITIONG), UN EEEIOIKEVUEVO GUUTTOUOTO OO T MO (.Y, EpEBIGUOG TNG
PWVIKNG 01600V, PraTdmOeg e£avOnpa, Tapwocuio, epvONua, eKdopd).

2ovnBeig; ENKOTIKN pviTIda, TOPUPPIVOKOATITION, EXIGTAEN, PAPLYYITION

AovviBerg: Pryyog

Avtd ta cuppappata givat yevikd N (6to 80% mepimov TV avapop®v) kot 6€ Ayotepo and 1o 5%
TOV TEPUITOCEDV ATOLTOVV SLOKOTN TNG AYWYNG

AWTOPOYES TOV VEVPLKOV CVGTINO.TOS:
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2oviberg: (AN, TOVOKEPAAOG, SOLGYEVLGIN

Awrapayés Tov modntnpiov opydavov
AovviBerc: Awtapoyn T 6pacng

AWTapayéS TOV OEPUATOS KL TOV VTOOOPIOV 16TOV:
AovvBeig:oidnpa (01dN o TPOCOTOV, TEPIPEPEIKO 01O KoL VA GhpKa)

A TOPOYES TOV HVOGKELETIKOV GVGTI|NO.TOS
2vviBe1g: LoooKeAETIKOL TOVOL
AovviBeig:apBpakyieg

AwTapayés TOV GVOGOTOTIKOY GUGTILOTOS

AovviBeig:avtidpaoelg vrepevalcnoiog OTMG YEVIKEVUEVEG SEPUATIKES OVTIOPACELS, EEAWELC, 010N
(oidnpa TPOGMTOL, TEPLPEPLKO O1OTILA KL VA GAPKA), VAEPTACT], OpBpaAyia Kot Kvnopdc,

11020 omovieg: aAAEPYIKES KOL AVOPVAAKTIKOD TOTTOV avTdpdoelg dmwe Tayvkapdia, vrdtac,
KUKAOQOPIKN KOTamANElo Kot 0VOQUANKTIKO GOK.

Eeraoeig:

2ravieg: avanTuén avIIcOUAT®OV Tov adpavorolobyv Ty Kahottovivy. H avamtuén avtodv tov
AVTICOUATOV dev oyeTileTol cLVIOMG e TNV ATMAELD TG KAVIKIG OTOTELECLATIKOTITOG, OV KOL 1
TOPOVGIO TOVE GE UIKPO TOCOGTO 0GOeVADV LETA Ao LaKpoypoOvia Bepameia Le VYNAEG 0OGELG
KaAGLTOVIVIG UTOpEl VO £XEL MG ATOTEAEG LN T HLEWOUEVT aVTOTOKPLoT 610 mpoidv. H mapovsio
OVTICOUAT®V QaiveTal va un cvoyetileton pe aAAepyiKég avTidpaoelc ol omoieg eivar omdvieg. H
pOOLILOT TPOG TO KATW TV VTOSOYEMV TNG KAAGITOVIVIG LWITOPEL EMIONG VO £XEL OC OTOTEAEC LA,
UEMUEVT] KAVIKT] OVTOTOKPIoT GE UIKPO TOG0GTO 060EVADV HETE amd pakpoypovia Oepameio pe
VYNAEG OOGELG.

Ievikég oratapayéc

2vviBe1g KOT®ON

Aovvifeig:countdpota ypinng

4.9 Ynepoocoroyia

Novrtia, épetoc, edwelg kot {aAn eivol yvwoto 0Tt eival S0G0EEAPTMUEVO CUUTTOUATA OTAV 1|
KaActtovivn yopnyeitan Topevtepicd. Evtovtorg, dev éxovv avapepbel nepurtmoelg viepdocoroyiog. Edv
gUPavicBodv cuuTTOUATE VITEPOOGOA0YING, 1| Oepamneio eival CUUTTOUATIKY.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEXZ IATOTHTEX

Dappaxobepansvtikn opdado: aviuapadvpeoetdng oppudvn, kodikég ATC: HOSBAO1 (ehxatovivn).
5.1 D opPoKOIVVIUIKES LOLOTNTES

H xaActtovivn givan pio oppdvn pe enidpact 6to acPEoTtio, 1 omoio avacTELAEL TV 0GTIKN
amoppoeNoN Le Gpecn dpdorn 6Tovg 0GTEOKAACTES. AVAGTEALOVTAG TNV OCTEOKANGTIKY)|

OpaoTNPOTNTO PLECH TMOV EWIKAOV TNG LTOSOYEMV, 1 KOAGITOVIVI] LEWDVEL TNV OGTIKT OTOPPOPNOT).

H xaActtovivn peidvel onpavikd Tov puBpd g 06TIKNG amoppdPNoNg 0€ KOTAGTACELS e aVENIEVES
TIEG OCTIKNG ATOPPOPNGNG OTMS GTIV OGTEOTOPWOT).

H amovcio eMelpdtov evorofeong LETOAAIK®Y OAATOV e TNV KOAGLTOVIVY &Yl amodetyDel pe
LGTOUOPPOUETPIKEG LEAETEC TOV 00TMV TOGO 6TOV AvOpmMTO 660 Kot 6Ta M.

Y& QUPUOKOAOYIKEG LEAETEG, 1] KAAGLTOVIVY QOIvETOL VO £XEL AVOAYNTIKY dpAoT og Lmikd LoVTELQ.

H evdoppvikn kaAcitovivn Tpokarel KAVIKE GYETIKT PLOAOYIKT AVTATOKPLOT| GTOV GvOpmTo, OTTmS
eaivetol amd v advénon Tng veppikng amékkpilong acPection, poo@opov Kt vatpiov (pe peimon g
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EMAVOUTPOGANYNG TOVG GTO VEPPIKA COANVEAPLO) KoL LE LElMOT TNG OVPIKNG AMEKKPIONG TNG
vopoéumporivine. H pakpoypdvia yopnynon evooppvikng KAAGITOVIVIG LEIMVEL GNUOVTIKA TOVG
Broymukong deikteg Tov puOUOY TG 0GTIKNG AToppOPNoNG OTwS Ta. C-teAonentidin Tov 0pov (sCTX)
KOl TOL OKEAETIKA 160EVEL AL TNG AAKOAKNG QOGOATACNC.

H evdoppviki] kaAcitovivn €YEl OC OMOTEAECUA GTATIOTIKA GNUAVTIKY adENOT], TNG Ta&ng tov 1-2%,
g Ootikng [Mukvotntog (BMD) tng 0opviknig Loipag TG GTOVOLAIKNG GTHANG, 1| omoia eivat
eneavic and to 1° £tog ko dwatnpeitat £og kat 5 étn. H BMD yia 10 16yio dwatnpeitar otabepn.

e pio perén 5 eV o€ yuvaikeg puetd v epunvomovcn (uerétn PROOF), n xoprynon 200 TU
EVOOPPWVIKTG KadatTovivng eiye og amotérecpa ) peimon katd 33% tov GYeTIKov KvdLuvoL
avATTLENG GTTOVOLAMK®MV KoTayraTmv. O oeTikog Kivouvog avamtuéng 6TovOuAIK®OV KOToyUAT®V o8
GUYKPLOT UE TO EIKOVIKO (Apuako (aymyn povo pe Prrapivn D kot acBéotio) yia 6Aovg Toug acbeveig
6T0VG omoiovg yopnynnkav nuepnoteg 66celg 200 IU Atav 0,67 (95% CI: 0.47-0.97). O andivtog
KIvOLUVOG EULPAVIONG GTOVOVAIKOV KOTOYUATOV KaTd T S1dpKeln TV 5 xpovev peidbnke omd 25,9%
otV olLAda TOV EIKOVIKOV pappakov oe 17,8% oty opdda tmv 200 TU.Aev €xetl anoderydel peiwon
TOV KATOYUATOV TOL 16Y00V.

H ocvvietdpevn docoroyia g elkatovivng yia tn Oepameio TG YKOTEGTNUEVTS
UETEUUNVOTOVGLOKNG 00TE0TOpmonG eival 80 TU o popd tnv nuépa. Ot vynidtepeg 060 0YiEG dEV
NTAV MO OTOTELECHOTIKEG.

5.2 ®@appokokivnTikE 1O10TNTES

Ot QOPUOKOKIVITIKEG TOPALETPOL TNG EVOOPPIVIKG, XOPNYOVUEVNS KAAGITOVIVIG £lval GDGKOAO V.
a&lohoynBovv mocoTikd e&aitiag NG avemapKovg evalcnoiog Kot TV Un ao@ouAmv eEEBIKEVUEVOVY
S0OEGILOY 0VOGOLOYIKOV JOKILAGLOY IOV YPNOLUOTOONKaV oTIC LEAETES Ol omoieg Exouv dte€ayBel
éwg onuepa. H Brodabecipuotto piag 66ong 40 1.U. mov éxet yopnynOei mopeviepikd kopaivetol and
45 ¢wg 53%. H gvdoppvikn KOAGITOVIVI] amoppopaTol ToXEMG LEG® TOV PLVIKOD PAEVVOYOVOL Kot Ot
UEYIOTEC GUYKEVIPMGELS GTO TAAGLO EMTVYYAVOVTOL EVTOG TNG TPADTNG MPAS amd TN YOPNYNON.
AbGEIC VYNAGTEPES OO TIC GUVIGTMOUEVEG EYOVV (G ATOTELEG O VYNAGTEPQ EMimEdN GTO aipol (OTTMG
amodeucvoetat amo v avénon oto AUC) aAld ) oyetikn frodabesipotnta dev avéaveral. Onmg Kot
TNV TEPITTMOON AAA®V TOAVTENTIOKMV OPLOVAV, 1] TOPAKOAOVONON TOV EMITESDV TNG EAKATOVIVIG
010 TAAo O Oev Exel Wtaitepn adia S10TL Ta eMIMESA OVTA OEV AVIUTPOSMOTELOVY AUEGH TNV
Oepamevtikn avtandkpion. Etol, n dpdon tng kodcttovivng mpénet vo agloloyeitat pe tn ypnion
KAMVIKOV TopapéTpov SpacTikdTnTag.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

ZopPotikég LaKpoypOvieg LEAETES TOEIKOTNTAS, AVOTAPAY®MYNG Kot LETOAAAEOYEVEDT|G denyOnoav
oe mepapatélma. Emmpodcheta n pvikn avoyn diepeuvinke 6e GKOAOVG KOt ETTUVC.

H ekkatovivn otepeitarl eufpvoToikng, Tepatoyovov Kat petarla&loyévov dpaonc. H kabnuepvn
EVOOPPVIKY] YOPNYNON VYNAGDV SOGEMV GKEVACUATOC EAKOTOVIVIG oL Tteptelye 2% yAvkoppllivikd
appovio eni 12 gfdopdadec NToV KOAG 0veKT amd TOVG GKVAOVE KO ETUVKELS.

H xaActtovivn 6oAmpov dev SIEPYETOL TOV PPOYUO TOL TAUKOVVTA.

Ye {oa ota omoia yopnynOnke kaAcitovivn katd tnv mepiodo g yolovyiog Topatnpnonike
KOTOGTOAT TNG TAPOY®YNG YAAAKTOG. O1 KOAGITOVIVEG ATEKKPIVOVTOL GTO UNTPLKO YA,

6. DOAPMAKEYTIKEZ ITIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoyowv

6.2 AocvpporoTnTe
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6.3

6.4

6.5

6.6

7.

Ardpkera Lomg
Iowitepeg TPOPVAAEELS KATA TN QVAAEY TOV TPOIOGVTOG
DYHo1N KOl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN

Oodnyiec yprioemc Kot yEIPLopov <Kol amoppryn>

KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

{Ovopa ko devbovvor }

8.

9.

10.

APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXH THX AAEIAX

HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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