ITAPAPTHMA 1

KATAXTAXH ME TIZX ONOMAZXIEZL, TIX PAPMAKOTEXNIKEX MOP®EL,
TIZ IEPIEKTIKOTHTEZYX, TIX OAOYX XOPHI'HXHY, TOYX KATOXOYX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAYX, THN IEPITPA®H KAI TIX XYXKEYAXIEX
TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX XTA KPATH MEAH
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IHAPAPTHMA 11
ENNIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX

NEPIAHYHX TON XAPAKTHPIZTIKON TOY IIPOIONTOX MOY MAPOYZIAXTHKAN
AIIO TON EMEA
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ENNIXTHMONIKA ITIOPIXMATA

IFENIKH NEPIAHYH THX ENIXTHMONIKHY AEIOAOIHXHY TOY CALCITUGG (BA.
mapaptnuo I)

- Ofpato TolTNTag

H appokevtikn tekunpioon (ototyeio 3), kabdg kot 1o QOPUAKEVTIKE yopakTnplotikd g TIXIT
gvapuovioTnKay, KTOG amd To TUHOTO oV Xpeldletal va eloayBolv oe eBvikd enimedo and ta Kpatn
UEAN Katd v kabiépwon g evappoviopévng IXIT (tuquota 6).

- OLUATO OTOTEAEGUATIKOTNTOG

Tuua 4.1. Ogpamevtikéc evosiEelc

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie o0 KAK kot a&loAdynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epapuolovrar onpepa o oAdkAnpn v EE kot oyetiCovion pe tn ypron tov avbpakikod acPeotiov,
Kkpinke 611 TO TALOV KaTdAANAo Keipevo yia To evapuovicpévo Tunua 4.1 (Evdeitelg) eivan 1o e&ne:

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELS

IIponyn ko aywyn xotd g élkewymg acPeotiov. Zvpminpopo acPectiov ¢ tpdcheto
GLOTOTIKO GE CLYKEKPLUEVT] BEpameia yio TNV TPOANYN Kol TNV 0y®yN KATA TNG 0GTEOTOPMCT|G.
ZUVOETNG POCPOPIKMY OAATOV GTNV VTEPPOCOUTALLIC.

Tunua 4.2. Aocoloyio Kot TpOTOC YOPNYNONC

Koatémy extipnong tov eyypdewv mov vréfaie o0 KAK kot a&loldynong t1ov KAWVIKGOV TPOKTIKOV TOV
epappolovrar onpepa og oAokAnpn v EE kot oyetiCovron pe tn yprion tov avBpakikod acPeotiov,
Kkpinke 6T T0 TALOV KaTdAAnAo Keipevo yia To evappovicuévo Tuqua 4.2 (Aocoroyia) gival to €ng:

4.2 Aocoioyio Kol TPOTOS LOPNYNGNS
LHpolnyn kar aywyn kata e EAetyng aofeotiov
Eviiikeg: 500 — 1500 mg nuepnoiog

Modié: 500 — 1000 mg nuepncing

2ouminpwuotikn Oeporeio 06TEOTOPWONG
EviAiikeg: 500 — 1500 mg nuepnoiog

Yrepopwoparayuio

E&atopkevpévn docoroyio. Zuviog arnattovvrol 2-8 g acfeotiov muepnoimg, empepiopéva
oe 2-4 d6oeig. Ta Owokia mpémer va AopPdavovror poli pe TO YEOHOTO, TPOKEUEVOL VO
OECUEVOVTOL TO POCPOPIKA GAATO OTNV TPOP.

To dioxio mpémel va, paciétal 1 va amopvldtat.

- Oéuota 0oQAAELNG

Tunua 4.3. Avtevdeiteic

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie 0 KAK kot a&loAdynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epapudlovrar onpepa e oAdkAnpn v EE kot oyetiCovion pe tn yprion tov avlpakukod acPectiov,
gykpidnke 10 kaTOAANAOTEPO KEIPEVO Y100 TO gvapuovicpuévo Tunua 4.3, Avtevdeitelg (BA. mopdaptnua
III). To xeipevo oty evoppovicuévn IIXIT dev drapépetl Wwaitepa and TIC 10YHOOVCESG EYKEKPIUEVEC
[IXII dote va, eméABouy oNUoVTIKEG OALAYES TNV KMVIKN TPOKTIKY.
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Tunua 4.4. Ewduéc TpocldomooElc Kot Tpo@UAGEEIC KOTA T ¥PNon

Kotomy extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loAdynone tov KMVIKGOV TPOKTIKOV TOU
epappolovral onuepa og oAokAnpn v EE ka1 oyetiCovron pe ) ypnon tov avlpoakikod acPeotiov,
gykpidnke to kaTOAANAOTEPO KEIUEVO oL TO vapuoviopévo tunque 4.4, Eidikéc mpoeldomotnoelc Kot
TpoeuAGEelc kota T ypnon (BA. mapdaptnua III). To xeipevo oty evapuovicuévn IIXIT dev drapépet
Wwitepa amod Tig 1oyvovoeg eykekpuéveg IXIT dote va eréABovv onuUovTIKEG AALAYEC GTNV KALVIKY
TPOKTIKT.

Tunua 4.6. Kdnon kot yoAovyio

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie o0 KAK kot a&loldynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epappolovrar onpepa oe oAokAnpn v EE kot oyetiCovon pe tn yprion tov avBpakikod acPectiov,
gykpifnke to KataAANAOTEPO evapuovicuévo tunua 4.6, Komon (BA. mapdptnpa I1I).

Tunua 4.8. Avembountec evépyeieg

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie o0 KAK kot a&loddynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epopudlovrar onpepa o oAdkAnpn v EE kot oyetiCovion pe tn yprion tov avbpakikod acPeotiov,
gykpifnke to KataAANAOTEPO evapuovicuévo Tunpa 4.8, AvemBounteg evépyeieg (PA. mapaptnpua I11).

OMla ta vorouro Tunpatae g IIXIT evappoviomkay Eneita amd TNV TOPUTEUTTIKY SlodKacio (EKTOC
omd Ta droknTiKd Bépata, fA. KATOTEPM).

- Alotkntikd 0épata

Ta tufpata g [IXIT wov dev evappoviomnkav katl mpénel va gloayfovv oe ebvikd emimedo omd Ta
KPATn WEAN KaTd TNV €papuoyn g evapuoviopévng IIXII, eival to akdAovba: ovopacio Tpoidvtoc,
KAK, opBpoc dadswng wvkhoeopiog, mnuepopnvio mpmdtng £ykpiong/avavémong 1Tng (oG
KuKAopopiag, nuepounvia avabedpnong Tov KEWEVOD.

Yyéon MPELELNS/KIVODVOL

Bdoel tov tekpunpliotikdv eyypdeov mov vaéfoie o KAK kot g emotnpovikng cv{nitnong otovg
KOATOLG NG emTponng, 1 CPMP éxpive 611 1 oxéon opéietac/kivdvvou Tov Calcitugg eivor Oetikn yuo
¥pAoN o€ oxéon pe TNV TPOANYN Kol TNV oyoyn Kotd g EAAewyng acPectiov, yi ypron ©g
GUUTANP®UO acPectiov MG TPOGHETO GLOTUTIKO GE GLYKEKPLUEVN Bepameio Yoo TNV TPOANYN Kot TV
YOy KAt TNG 0GTEOTOPMONG, KOl GUVOETNG POCPOPIKAOV OAATOV GTNV DIEPPOCPOTALUIO.

AOT'OI IT'TA THN TPOHNOIIOIHXH THX NEPIAHYHX TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY
MPOIONTOX
Extipdvtog ta akdéiovda:

- OKOMOG TNG TMOPOAMOUTNG MTAV 1 EVOPUOVIOT] TOV TEPIMNYEDV TOV YOPUKTNPIOTIKOV TOV
TPOIOVTOV, Kol EMTPOCHETMOG 1) EVOPUOVIOT] TOV TEYVIKOD QakéAov — ototyeio 3 (modtnta),

- M TEPIANYN TV YOPUKTNPLIOTIKOV TOV TPOIOVI®V TOV TPOTAdNKE amd TOV/T0Vg KATOYX0(0VC) TNG
adeag kukAopopioc, aglohoyndnke Pdost TV VTOPANOEVTOV TEKUNPIOTIKOV EYYPAPOV KOL TNG

EMOTNHOVIKNG cL{NTNONG GTO TANIGLO TNG EMLTPOTNG,

n CPMP egionynbnke v tpomomoinon t@v adeidv KukAogopiog, yio Tig omoieg M mepiAnyn tov
YOPUKTNPIOTIKMY TOL TPOidVToC Tapatifetor oto mapdptnua 11 e yvoung.
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IHAPAPTHMA 111
NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIEZTIKQN TOY ITPOIONTOX
LHMEIQXH: TO ITAPON SPC (ITIEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN ITPOIONTOX )
AIIOTEAOYXE ITAPAPTHMA THX AIIO®AXHYX THX EIIITPOITHE XXETIKA ME TO
IMAPAIIEMIITIKO I'TA ATAITHXIA. TA KEIMENA HTAN TOTE EI'’KYPA.

AEN EXEI EKTOTE EAEI'XGEI H ENHMEPQGOEI AITIO TON EMEA KAI EIIOMENQX
INIOANA NA MHN ANTIIIPOXQIIEYEI ATTAPAITHTA TA TPEXONTA KEIMENA.
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1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Calcitugg kot cvoyetilopeveg ovopacieg (PA. [Mapaptnua I) 500 mg/1000 mg pochueva diokio

[Na epapuocbei eBvucd]

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
"Eva d1okio tov 500 mg mepiéyet:

AcPéotio ool ELKO 500 mg
29

AcBéotio avOpaxiko

"Eva 61okio tov 1000 mg mepiéyet:

AcBéotio oToryElKo 1000 mg
29

Acféotio avBpakiko

I'a ta éxdoya, PA. 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Moocmpevo diokio

2TpOYYLAQ, AEVKE, LN ETUKOAVUUEVE, KoL KOPTA dtokia. Mmopel va éxouv Pikpég knAideg.

4. KAINIKEXZ ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTiKég evoeitelg

[Ipdinym xon Bepameia g avendprelag acPfectiov. Zvpuninpoua acfectiov ¢ fondnTikd g
€101KNG BEPOmEVTIKNG ay®YNG Yo TV TPOANYT Kot Bepameio TG 0oTE0NOpONG. AEGUELON
OOCPOPIKDY GE VIEPPMOCPUTULAL.

4.2  Aocoloyio kor TPpOTOS YOPNYNONS

Tlpolnyn kar Ospareio TS OVETGPKEIONS 00PECTIOD

Eviluceg: 500 — 1500 mg v nuépa

Moudié: 500 — 1000 mg v nuépa

YroponOnrixy Oepomevtinn aywyn o ooteonopwon
Eviduceg: 500 — 1500 mg v nuépa

Yreppwoparouuio
E&atopucevpévn docoroyia. Zvyvd amartovvrol 2-8 g acPectiov nuepnoing, dtupepéva oe 2-4

d0c¢lg. Ta dioxio Tpémet vo AapPdvovtal Le Ta YEO AT Yo VO, OEGEVOVY TO POCPOPIKH TNV TPOON.

To dwokio mpémet vo pocdtot 1 va Tumdiletat.
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4.3 Avtevoeieg

e NOGOL KON KATUGTAGELS TTOV £XOVV MG OMOTEAEG O, VITEPAGPESTIONIO KOV
vrepacPeostiovpio

*  Neppoibioon

*  YnepevauwoOnoio otn dpacTiky ovcio 1] G€ 0OTOI0ONTOTE 0d TO EKOYA

4.4 E101kéC TPOEIOOTONGELS KO 1OLUITEPES TPOPVAGEELS KOTA TN Yp1jon

Ta diokia acPeotiov 500 mg ko 1000 mg TEPLEYOVY ACTAPTALT KO TPETEL VO, ATOPEVYOVTOL OO
acOeveic pe parvuiketovoupia.

e VEQPIKTN avemdpkela Ta dtokia Tpémel va divovtal Lovo vmo eAeyyOLEVES GUVONKEG Yo TNV
vreppwcoatopio. [Ipocoyn mpémel va divetal og acheveic pe 10topcd ABwv veppmv.

Koartd ) didpreia g Oepamevtikng aywyng pe vymin docoroyia kot 18img Kotd ) ohyypovn
Oepamevtikn aymyn pe Prrapivny D, vrapyet kivovvog vepacfeotionpiog e emakdAovdn veppikn
dvodettovpyia. Ze 0vTovg TOVG acbevelg Ta emineda aoPecTiov GTOV 0pO TPEMEL VAL EAEYXOVTOL KOL 1)
VEQPIKN AEITOLPYIO TPEMEL VO TOPOKOAOVOELTAL.

4.5 Alnmiemopdosig pe iAo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES OAMAETTIOPUON G

Ta Oer0{1d1kd S10VPNTIKA PEIDOVOVY TNV OTEKKPIOT TOV aoPeatiov ota 0bpa. Ady® Tov avénuévov
KIvoOVOL VITEPUCPECTIOUING, TO AOPECTIO TOV 0POV TPETEL VA, TAPUKOAOVOEITUL TOKTIKA KATE TN
dlapketa TG ovyypovne xpnomng Belaldik®my d1ovpNTIKOV.

To GLGTNUATIKA KOPTIKOGTEPOEION UELDVOLV TNV 0TOppOPNoN Tov acPeotiov. Katd tn didpkeia tng
oLYYPOVNG XPNONG, WIopel va eivarl avaykaio va avénbei n 66om tov Calcitugg (ko tov
oVOYETILOLEVOV OVOLLAGLOV).

To avBpakiko acBéotio pmopei va gumodilel TNV amoppOENCT TV GLYYPOVOS YOPTYOVUEVMV
OKEVOGUAT®V TETPUKVKAIVAOV. ['lat 0vTd TO AOYO0, T0 GKEVACUATO, TETPUAKVKAIVAV TPETEL VAL
YOPNYOLVTOL TOVAGYIOTOV dVO MPES TPV 1| TECCEPELS £MG EEL MPEC PETA TNV OO TOV CTOUOTOC AW
acPeotiov.

H vrepaoPeotionpio propet va avénoet mv 1oékdTnTo TOV KopSK®V YAVKOGIOMV KOTA TN StipKELo
™G BepamevTikng aywyng e acPéotio. Ot acbeveig mpémel va mopakolovbovviol 660V apopd T0
niektpokapdioypapnua (HKI') kot ta enineda acPfectiov otov 0pd.

Edv éva 019mcpovikd 1 Boplovyo VATPLo ¥PNOLUOTOLEITAL GUYYPOVAG, GVTO TO GKEVAGIN TPETEL VO
YOPNYELTOL TOVAAYLIGTOV TPEIS MPEC TPV T ANy Tov Calcitugg (katl Tov cuoyeTICOUEV®OY OVOLACIHV)
EMEON 1 ATOPPOPNON GO TO YUSTPEVTIEPIKO LITOPEL Vo, PLelmBel.

To o&ahkd 0&D (Bpioketal 6To GTMAVAKL KOl 6TO P10) Kot To UTIKO 0&D (Ppicketar ota dSnunTplokd
OMKNG aAéoemc) pmopel va avaoteiAovy v amoppdenon acPectiov, oynuatifovioc adidAvteg
EVAOCELC e Ta 10vTo aoPeotiov. O acbevig dev mpémetl va Aapfavel Tpoidvta acPectiov evtdg dVo
OPOV amd TN MY TPOG®V VYNANG TEPLEKTIKOTNTOS GE 0EAAIKO 0ED Kol GE PUTIKO 0EV.

4.6 Kinon ka1 yorovyia

H emapxng nuepnoe Aqyn (teptiapfavopévng tng Tpoeng Kot GUUTANPOUATOV ALTAS) Yol
QVOI0AOYIKEG £YKVOVG Kot OnAdlovoeg yuvaikeg eivar 1000-1300 mg acPeotiov. Katd ™ didpketa g
Konong, N nuepnole ANy acPectiov dev mpénet va vrepPaivetl ta 1500 mg. INUAVTIKEG TOGOTNTEG
aocPeotiov exkpivovtal 6To YaAa KoTd TN didpkela g yarovyioc. To Calcitugg pumopei va
YPNOWOTOLEITOL KOTA T SLAPKELN TNG KUNOTG OE TEPINTMOOT AVETAPKELNG 0oPesTiON.
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4.7 Emopacels otny IKOVOTNTE 001Y1|61S KUl YELPLGROV UNY VAV

Agv VIAPYOVV GTOLYELD GYETIKA LE TNV EMOPACT] AVTOV TOL TPOTOVTOG GTNV IKAVOTITU 0O YNOTG.
Qo1600, glvat amiBovo va vapyel enidopoot).

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG VALY PAPOVTOL TOPAKAT®, KATE KATNYOPio/0pyoviKd GOGTNLO Ko
ouyvotnta. O1 cuyvotnteg Tpoodiopilovtar wg: un ovyvég (>1/.1000, <1/100) 1| omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000).

Awaropoyes tov uetaforiouod xar e Opéyng
Mn ovyvég: YmepaoPeotiopia kot vrepacBeostiovpia.

A10T0p0YES TOV YOOTPEVTEPIKOD CVGTHUATOS
2rAviec: AVGKOIAOTNTO, LETEMPLOUOG, VALTIO, KOWAAKO GAyog, Kot d1dppota.

A10TOPOYES TOV OEPUATOS KO TOD DTOIOPLOD 10TOD
Xravieg: Kynmopdce, edvonpa kot kvidmon.

4.9 Ymnepooooloyia

H vrepdocoroyia pumopei vo 0dnynoel og vepPrropivoon kol VTEPAGPESTIONLIN. ZUUTTMOLOT
vrepacPeotiaipiog propet va mepthappdvoovy avopetia, dtya, vavtia, EHeto, SVOKOIAMOTNTO, KOIAMAKO
Glyog, poikn advvapio, KOTMON, YuyIKES dtatapayEs, ToAlvdtyia, Tolvovpia, 0oTikd TOHVO,
veppouoPéotman, AiBovg veppav, katl og cofapég TepT®OELS, Kopdlakég appuduies. Exceonuacuévn
vrepacPeotiopio umopel va odnynoet oe kopo kot Odvarto. Exipova vymid eninedo acfectiov
LUTOPEL VOL 001 YICOVV GE [N AVOCTPEWLUTN VEPPIKT PAGPN Kot acfecTonoinon TV LOAAK®OY Lopimy.

Oepamneia g vrepacPeotionpiog: H Oepaneutikn aywyn pe acPéotio mpénel va dwokonel. H
Oepomevtikn aywyn pe Oetalidtkd dtovpntikd, Ao, Prrapivny A, frropivn D kot Kapdiokone
YAVKO0G10eG Tpémet emiong va dlakonel. Kévwon tov otopdyov o€ acbevelg pe petopévo eninedo
ouvveidnong. Eravevuddtwon, kat, avdioya pe m cofapotnta, povobepameia 1 GLVOLAGHUEVT
Oepomeio pe drovpNTIKA TNG AYKVANG, SIPOGPOVIKA, KOAGLTOVIVY Kol KOPTIKOGTEPOELDN. Ot
NAEKTPOAVTEG TOL 0POV, M VEPPIKN Agttovpyio Kot 1 dtobpnon Tpénel vo Tapakorovfovviol. e
coPapég mepintdoelc, 1o HKI ko f KOIT ntpémet va mopakorlovbodvrat.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
5.1 ®@appokodvvopiKEg 1010TNTES

Ddappokobepomevtikn katnyopio: AcBEécTio

Koowdg ATC: A12A A04

Enapkng AMym acPeotiov elvarl onpavtikni Katd T S1ApKELO TNG AVATTVENC, TNG KOTOMG KOl TOV
Oniaopov.

5.2 ®@appokoKivnTiKES 1O10TNTEG

Aaoféotio

Amoppoognon: H tocodtto a6Pection mov amoppo@atol 0md ToV YUSTPEVIEPIKO GCOANVA glval TepiTov
t0 30% ¢ KaTamvopevng 06oNG.

Kotavopn kot petaforiopog: To 99% tov acPectiov 6tov opyovicpd GUYKEVTIPOVETAL GTI] GKANPT
doun TV 0oTMV Kot TV 036vTev. To vrolewmdpevo 1% Ppioketor ota vooKLTTAPLO KOl EEOKVTTAPLN
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vypé. Iepimov 50% Tov cLVOMKOV acPecTtiov oV TEPIEXETOUL OTO aipa Efvan GTN PUGIOAOYIKE
dpaoTiKn 1OVIGUEVN Hopen, Tepimov 10% givar cuvdedepévo pe KITPIKd, POoQOPIKA 1 GAAN aviOvTa,
ka1 to vVodAomo 40% eivatl cuVOESEUEVO e TPOTEIVESG, KUPIWEC AEVKOUOTIVY.

Amopdxpovon: To acBEoTIO ATOPOKPOVETOL LEGH TV KOTPAV®V, TOV 00p®V Kot Tov 10padta. H
veppikn amékkpion e&optdrol amd T GTEPAUOTIKT S11ONCT KOl TN COANVAPLOKT ETAVATOPPOENON
T0V acPeotiov.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QAAELN

Agv vtapyovv TANpoeopieg Tov vo, oyeTilovtal pe TNV a&loAdyNoT TG AGPAAELNG EMTPOGHETO TPOG
0,TL avapépetal o aAha pépn g [epiinyng tov Xapaktpiotikdv tov [Ipoidvtoc.

6. OAPMAKEYTIKEYX HAHPO®OPIEX
6.1 Koatdaloyog ekddymv

YopPrtoin

[ToP1dovn

Ioopdit

BeAtiotikd yevong (moptokdit 1 SVOGLOC)
Mayvioo Zteotiod

Acmoptdpn

Movoyiukepidio kot dtylvkepidio Mmapdv o&éwmv

6.2 AocvppotoTnTeg
Agv gpappdletan
6.3 Awdpkero Long

[Mepiéxtng diokimv amd LYNANG TUKVOTNTUG TOALOUOVAEVIO: 3 ¥poVia,
Yvokevacio € KOWEA: 2 ypovia

6.4 Iowitepeg TPOPLLAEELS KOTA TNV QUAAEN TOV TPOIOGVTOG

ITepiéxng dokiv amd vynAng TukvoTToag ToAvalBvAEVIo: Mn euAhdcacete oe Beppokpacio Téve ard
30°C.

Awnpeite Tov TEPEKTN KOAG KAEIGUEVO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TNV VYPUGCIOL.

Yvokevacio og KOWEAN: Mn puidocete og Oeppokpacio Tdve and 25°C. dvidocete 6TV OpYIKN
GLOKELAGIOL.

6.5 Dvon kol cVETUTIKE TOV TEPLEKTY

Ta pacopeva diokio elval GLOKEVOCUEVA OE:

[Tepiéxteg Siokiv amd VYNANG TUKVOTNTOC TOAVABVAEVIO

Yvokevaocieg: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 kot 180 diokiwv (500 mg)

60 diokimv (1000 mg)

Yvokevacio og koyéAn (PVC/PE/PVAC/AI)

Yvokevaocio: 50 x1 diokia (KoyéAn dtapovpevn o€ aveEapTnTa TUAUATO TOV €VOC S10KIOV £KOGTO)

Mropei va n KoKAOQOPOLY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Odonyisg ypNoNS KAl YEPLGHOV

CPMP/3256/03 1112 ©EMEA 2004



Kopia g1d1kn voypémon
7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

(BA. Hopaptnpa I — Na epappocdet ebvikd)

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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