ITAPAPTHMA 111

TPONONOIHXEIX XE XXETIKEX NIAPATPA®OYX TQN IAHPO®OPIQN TOY
MPOIONTOX

2nueiwon:
AVTEC 01 TPOTOTOMGELG TV GYETIKOV TTaparypapwv e [epiAnyng Xopoaktnplotik®v tov
[Tpoidvtog Kot Tov PUAAOL 0N YLDV XPNOoNG vt OTOTELEG O TG SLOOIKOGIOG TOPOTOUTTG.
O TAnpogopiec Tov TPOIGVTOG EVOEYETOL GTN GVVEXELD VO EMKOLPOTOINOOVV Ao TIG APUOOIEG
apyéc Tov Kpatov Melav, oe cuvepyacia pe to Kpdtog Méhog Avagpopdc, kotd mepintmon,
COUPOVO [E TIG dladtKacieg mov mpoPAémovtar 610 kePdrato 4 tov tithov III g odnyiag
2001/83/EK.
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IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
CLENIL 400 pukpoypoppdpilo EVOLOPMLLO Y10 EICTVOT LE EKVEPMTI
CLENIL 800 pukpoypoppépilor EVOLDOPMLLO Y10 EICTVOT LE EKVEPMTI
2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe pootyya mepiéyet 400 pukpoypoppdpio avodpne durpomiovikng Pexroucdalovne oe 1 ml.
Kabe puoryya mepiéyet 800 pukpoypoppdpio avodpng durpomovikng Pexrouebaldvng oe 2 ml.

IMa tov TAfpN KaTdloyo TV ekddywV, PA. Tapdypogo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evawmpnua yio e16vor| pe ekvepmT.
Evaidpnuo Aevkod 1| VTOAELKOV YPDUATOC.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ
4.1 OepamevTiKég EVOEIEEIQ

To {(Emwvonbeicn) ovopacia} evdsikvoton yio:

e 1 Oepancio cuvtipnong Tov Gobuatog, Otav dgv KPIVETOL IKOAVOTOTIKN 1 KATAAANAN, 1
YPNON QUPUAKOL GTN UOPPN EICTVEOUEVOV OEPOAVUOTOC VO Tieon M Enpng okovng yuo
€10TVOT], 0€ EVIIMKEG Kot Todd €06 18 eTmdv

o 1 Ogpameia vroTpomALovTog cLPLYoD Ge TadId E¢ 5 etV (BAéne mopaypdpovg 4.2 kot 4.4
OO TPIKOG TANOVOUOG).

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNS

H 66om évapéng e ue exvepmtn yopnyobuevng owmpomiovikng Pexiouebaldévng mpémel va
npocdopiletat avdAoya Le T cLYVOTNTO KOl TNV 0EVTNTO TOV CUUTTOUATOV.

Ot cvvieT®pEVEG apYIKES OOOELS glvat:

Evilicec kan épnPot (amd 12 etcdv):  800-1.600 pikpoypappdpio 00 QOopEc TNV NUEPA
(ovvoikn nuepfowa d6on: 1600 — 3200 pkpoypappdpior)

IMoudid (wc 11 etdyv): 400-800 pukpoypappdpio 600 GopEG TNV NUEPO
(ovvoAikn nuepnota d6on: 800 — 1600 pikpoypoppdpio)

Koavovikd n nuepnolo 66om dev npémet va vrepPaivet o 3200 pukpoypopupdpio Yo Toug EVAAIKEG Kol
Tovg epnPoug kat ta 1600 pikpoypappdapia yio, to, wodild £og 11 etdmv.

AoV emrevyfel Peltimon tov eAEyyov Tov AGOUOTOG 1| TOV GLPLYLOV, N GLVOAIKY MUEPNOLO OGO
TPENEL VO PELOVETAL OTY| YOUUNAOTEPT] OTOTELECUATIKT OGN Kol Lopel va yopnyeital docoroyio o

GOpa TNV NUEPQL.

Y& acOuotikovg aobeveic to {(Emvonbeica) ovopacio} mpémel vo ypnoponoleitor kabnuepvd ce
takTikn Baon. H didpkeia g Oepanciog npénet va npocdiopiletor pe PAon 1o COUTTOUOTO.
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e moudd pe votpomdlovia cuptypd, dv dev mapoatnpeitar 0peAoc amod ) Bepancio o€ 2-3 uRveg o0
{(Emwvonbeica) ovopacia} mpémer va owukdmteton. EmmAéov, n obpkela g Oepameiag tov
VIOTPOTALOVTOG CLPLYHOL Ogv TPEmel vo. Eemepvd TOvg 3 PNVEC, €KTOC KOl av 1) Ollyvmor Tov
doBparog emPepfardvetor dote vo amo@evydel un avaykaio pakpdypovn ekbeon (PAéne tunqua 4.4)

{(Emwvonbeica) ovopacio}
Tpomoc yopnynong

AmoxAelotikd yio yopriynon pe ewonvon. To {(Emvonbeica) ovopacia} dev mpémet va yoprysitar g
éveon ovTe va yopryeitan amd Tov GTOUATOC.

To {(Emwvonbeica) ovopacio} yopnyeitor katd MEPIMTOON UE EKVEPMOTY] YOPNYNONG EICTVEOUEVOD
agpolvpatog vo wigon (jet nebuliser), pe ovumeot™ ePodiacpévo e oTOMO 1 KOTAAANAN HdoKao
TPOGAOTOV.

Ot ao0gveic TPEmEL Vo EVIEPOVOVTOL VO AKOAOVOOVV e TPOGOYN TIG 00MYIEC TOV KATACKEVAOTY TOV
EKVEQMTN KOl VO, YPNOCLLOTOIOVV HOVO TIG cuviotopeves pvBuicelg. H axatdAinin ypnon tov
EKVEQMTN EVOEYETAL VO, 00N YNOEL GE ECQUAUEVT] HOGOAOYIO TOV PUPILAKOL.

Agv ouviotator 1 xpnon tov {(Emwvonbeica) ovopooio} pe exvepwtég vrepnymwv, kabmg o tétola
YPNON OEV EMTPENEL TN COGTN YOPNYNOT TOV POPLAKEVTIKOV TPOTOVTOG,.

IMo odnyieg oxeTkd pe TV TPOETONAGIO KAl 0pOi®CT TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV amd TN
yopnynon, PA. mapdypapo 6.6.

Metd Vv €16TTVON| TG CUVTOYOYPAPNILEVNG 000N, Ol AcBEVEIG TPEMEL VAL EEMAEVOUV TO GTOWM TOVG [LE
vepd TPOKEWEVOL VO EAOYIOTOMOLEITOL O KIVOLVOG EUOAVIONG GTOUATOPUPLYYIKGOV 0@V (BA.
Tapdypoeo 4.4).

4.3 Avtevoeigeag
YrepevaioOnoio 6tn dpacTiky] ovsia 1| 6 KAmolo omd T EKO0Y0 TOL OVOPEPOVTOL GTNV TUPAYPUPO
6.1.

4.4 E101KéC TPOoELBOTOMGELS KAl TPOPVAAEELS KATA T1) Y P1ioN)
H ovtipetomion tov dobuatog mpémetl va yivetal oTadlokd Kol Vo TopakoAovdeital n omdKpion Tov
a00evong KMVIKG Ko L dOKIUAGIES TNG TVELHOVIKNG AEITOVPYING.

To {(Emvonbeica) ovopocia} dev evdeikvutal yio TNV 0VOKOUPIOT TOV GUUTTOUATOV TOV 0&E0G
doBuatog 6mov amorteitan glomvon Prta2 ayovietev Ppayeiog dpdong. Ilpénel va cuotiveTol 6TOVG
acBeveic va &xovv pali Tovg dlabécia T€T010V EI00VE AVAKOVPLGTIKG QAPLOKOL.

H av&avopevn ypnion PBpoyxodlactaAtikady, doitepo lomvedueveay Pito2 ayovietdv Ppayeiog
dpdong, yuo TNV oVOKOLPIOT] TOV CLUUTTOUATMOV VTOJEIKVVEL EMOEIVMGOT GTOV EAEYYO TOL GoOUATOG.
Edv ot acBeveic damictdcovy 6Tl 1 Oepaneio avarkodeiong pe PpoyyodlactaAtikd Ppoyeiag dpdaong
kafiototon Aydtepo amotelecatikn N av ypHiovy TEPIGGOTEP®Y EICTVOMYV Om0 T0 GLVNOIGUEVO,
npénel va {ntoovv wtptkn Ponbeta. Xe tétoln mepintmon, ot aobeveic Tpémel va exavaSloAoyodvTat
Kot va g€gtdletal 1 avdykn yio yopnynomn avEnpévng avtipieypovmdovg Bepomeiog (.. vYNAOTEPES
d0GELG EICTIVEOUEVMV KOPTIKOGTEPOELOMDV 1] Li0l GEPE KOPTIKOGTEPOELODV GO TOV GTOUOTOG).

O1 coPapéc mapo&vveelg Tov dobuotog Tpénet va avipetonilovtot Katd to Yvootd, Oni. avédvovtag
TN 8001 NG EI0TVEOUEVNG dpomloVIKNG Pexiopefalovng kat, av gival omapaitnTo, YopnymvIag Eva
GUOTNHOTIKO KOPTIKOGTEPOELDEG, KU €va avTiPloTikd, €dv gvdeikvutal, Kobmdg Kol pe TN ypnon
Oepaneiog fro2-ayovicT®dv.

SVGTNUOTIKEG EMOPACELS UTOPEL VO, TOPOVOLOGTOVY LLE OTOLOONTOTE EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOEIDES,
€0IKA O€ VYNAEG OOCES TOL GLVTIAYOYPAPOVVTIOL Yl HEYAAES YPOVIKEG TEPLOSOVG. AVTEG Ol
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EMOPAGELS TOPOVSLALOVTOL TOAD TO OTAVID, GE GUYKPLON HE T amd TOV OTOUATOC AouPavopeva
KOPTIKOGTEPOELDN|. XLTIC MOAVEG GUOTNUOTIKEG EMOPACELS TEPLAAUPAVOVTOL 1| KOTAGTOAN Tov dEova
vrobdhapog-vnoeuon-emveepidle (YYE), n kaBvotépnon g avimrtuéng ota moudid kol Toug
epnNPovg, M UEIWON NG OOCTIKNG TLKVOTNTOG, O KOTAPPAKING kol To yAodkoua. [l ondvio,
TOPOATNPOVVTOL Ui oelpd amd WYLYOAOYIKEG EMOPACEIS KOl EMOPAUCEL OTN GLUTEPLPOPE,
GUUTEPIAAUPAVOLEVIC TNG WLYXOKIVITIKNG VREPOPACTNPIOTNTOC, TGV STAPOYdY TOL VIVOL, TOL
ayxovg, g Katdbinyng 1 g embeTikodtnTag (Wiaitepa ota modd). Emopévamg, eival onpoviikd vao
g€etdletol TokTIKA 0 acbevig Kol va PEIOVETOL 1] 0OCT TOL EIGTVEOUEVOD KOPTIKOGTEPOEIOOVS GTNV
YOUNAOTEPT OOGT GTNV OO0, EXLTVLYYAVETOL ATOTEAEGUATIKOG EAEYYXOC TNG BN o™C.

Kotd ™ dwkom g Oepameiog TV GUOTNUOTIKGOV KOPTIKOGTEPOEWADV, OpIoHEvol aobeveig dgv
atoBdvovtar kold enti 2 gfdopadec mePimo, aKOUN KL OV 1] VATVEVGTIKY TOLG AEITOVPYIO TAPAUEVEL
n 10w 1 ko Bertioverar. Ot acbeveig avtol mpénet va evBapphvovtol va cvveyicovv T Bepancio pe
glonvedpevn dutpomiovikn Pexiopeboalovn kol vo SKOTTOVV TO GLUOTNHOTIKG KOPTIKOGTEPOELDN,
€KTOC €0V TOPOLGLALOVY OVTIKEIUEVIKEC KAVIKEC EVOEIEEIC duoAEITOVPYIOG TOV EXVEPPIOI®V.

Xpetdlerar 1d1aitepn Tpocoyn katd ) petdPfaon oto {(Emvondeica) ovopasio}, acbevdv mov £xovv
AAPEL CLGTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOEION Y10 UEYOAEC YPOVIKEG TEPLOSOVE 1| G€ LYNAEG 6O0ELS KOOMG M
avavnym omd TNV KOTOUGTOAN TOV QAOL00 TV EMVEPPLIIMV UTOPEL VO S10PKEGEL APKETO SLACTNUA. ZE
KkéOe mepimtmon, n OSutpomovikn PexhopeBalovn mpémer va yopnyeitor ywpig vo SOKOTTETOL 1)
ocvotnpatikn Oepaneio. Metd amd pio nepinov efdopdda, 1 TeAevtaio TPETEL VO LELDVETOL OTAOIOKA
(to péyebog g peiwong Bo mpémer va oviiotoryel otn 00CT GLVTHPNONG TOV GLGTNUOTIKOD
KOPTIKOGTEPOEIDOVC), 0 0oBEVNG TTPEMEL VO EAEYYETOL GE TAKTA YpoviKd dtaoThuata (cuykekpiéva, Oa
TPENEL VO SIEVEPYOUVTOL DOKIUAGIES Yo TN AgtTovpyia TNG AdPEVOKOPTIKOELIIKNG AgLToVpYinGg) Kot 1
d0om ¢ elomveduevng dmpomiovikng Pexhouefalovng mpénel va mpocapudletar avdioyo pe to
ANoeBévta amoteAéGLOTA.

Amauteiton laitepn @poviida oe oobevels e evepyn TVELHOVIKY] QUUOTIOON 1) TVELHOVIKY
ovuatioon o Mpepia Ko GAAeg Aotudéelg. Ot aobeveic Tov VIOPEPOLY ATO PLUATIOCT TPETEL VOl
Aappdvoouv avtipupatiky Ogpaneia Katd ™ Anyn Oepaneiog dimpomiovikng fekiopedalovng.

Amarteiton 1010itepn Ppovtida oe acbevelg pe UKéG, PakTnPlokeg KOl LUKNTINOIKEG AOUMEELS TV
HOTIOV, TOV OTOMOTOC 1 TNG OVOTVELGTIKNG 000V. X TEPINT®MOT PoKTnplokng Aoipméng g
OVOTVEVGTIKNG 000V, EVOEYETOL VO OaLTEITAL ETOPKNG AVTIPLOTIKY GUYXopTYoLLEVT Bepameia.

H ocvyvomta epodviong g kaviwvtioong eaivetol va oyetiletan pe tn yopnyovuevn d6om. H Aoipwén
QLT AVTOTOKPIVETOL GLVNOMG GE KATAAANAT TOTMIKY OVTIUVKNTIOGIKY| Ogpameia, yopig vo dtaKkomTeTOL
1N Bepaneio pe durpomiovikn Pekiopedalovn.

[pénet va TpoteiveTan 6ToVG 060eveic va EemAEvouy To GTOUA TOVG LLE VEPO OUECMG UETE TNV ELIGTTIVOT,
TPOKEEVOL VOl LLELDVETOL 1) GUYVOTITA ELOAVIONG TNG GTOUATIKNG KAVIIVTIOGC.

To Bpayyog pavng eitvar avasTpEWIO Kot vToympel HeTd amd dlakon| tng Oepaneiog Koun Eexovpaon
™G pOVIG.

Metd T yopnynon tng 000nG, eVvOEXETAL VO, TAPOLOIACTEL Tapdoo&og PpoyyOcTAGHOC UE Gpeon
avEnom Tov GuPLyHoV, dHoTTVoLe Kot Byc. AVTO TPEMEL VO OVTIETOTIOTEL AUECHG [IE TaYELNG dPAONC
glonvedpevo Ppoyyodiactortikd. To {(Emvondeica) ovoposio} mpémer va dloxomel apécwms, vo
ekTiunOBei  kaTdotaon Tov achevoic Kot, ov givol amapaitnTo, TPEMEL VO EQUPUOGTEL EVAALAKTIKN
Oepaneia.

Kotd ™ peiowon 1 ™ dakon] ¢ amd 100 6TtOH0To¢ Aapfovousvng Oepameiag KOpTIKOGTEPOEIODY
EVOEYETOL VO OMOKOALEOOVY  KAMVIKG  XopaKTNploTikd Tov ovvdpopov  Churg-Strauss Ko
VIEPTOCIVOPIAIKEG KATAOTAGELS.

AOY® NG avTikaTaoToong TG Oepumeiog CLOTNUATIKOV GTEPOEW®Y Ue Bepomeio glomvomV Umopsel

eniong va amoxaAveBovv gviote ailepyleg, Omwg ivor 1 odAepywkn pwitda N 1o €xlepa, o onoia
TPOTYOVUEVDS EAEYYOVTOV OO TO GUGTNUATIKDG YOPNYOOUEVO QUPUOKELTIKO TTPoidv. AVTEC ol
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olepyieg mpémel vo, OEPOTEVOVIOL CUUATOUATIKG UE OVIUCTOUIVIKG KOV TOTIKA @OPUOKEVTIKG
TPOIOVTA, TEPIAAUPOVOLEV®Y TV KOPTIKOGTEPOELWODV TOTIKNG YPIOTG.

Hodratpikdg minbucuog

H andépaon évapéng xoprynong aywyng dutpomiovikng fekiopefalovng pe exkvepmn, yio T Oeponeio
TOV VTOTPOTLALOVTOG GUPLYLOV GE TOdLA £0G 5 eTV, Tpénel va, Kabopiletal amd v PapdtnTa Kot
CLYVOTNTA TOV EMEIGOJI®V TOV cuptypol. Taktikn mapakorlohinon eivar ovoiddng yio v e&€taom
™G avtandkpiong ot Bepomeio. Eqv dev mapatnpnBel 6perog oe 2-3 punqveg 1 €dv dev emPePormbei n
ddyvoon tov dobuotog, to {(Emvonbeica) ovopacio} mpémer va StokdmTETOL Yio Vo, amo@evyDel
4oKOTN HoKpOYpovn €kBeon G EIGTVEOUEVO KOPTIKOGTEPOELON KOl Ol GYETIKOL KivOuvol 6Ta Toddt
ocvpmepthapPavouévng tng kabvotépnong g avantuéng (PAEre mapdypapo 4.8).

Yuviotdtol vo mopokolovbeitol TokTikd To Vyog TV mowdidv mov Aaupdvovv Oepameio pe
EI0TVEOEVA KOPTIKOGTEPOEION Y10, TAPOATETAUEVO YPOVIKO OAGTNIO. XE TEPITTOOT] TOL TAPOVGLOCTEL
avamtvélokn dvciettovpyia, n Oepaneio mwpénel vo aloloyeital pe 6tdYo TN Hei®oN TS 600NG TV
EIOTVEOLEVOV KOPTIKOGTEPOEWMY. B0 TPEMEL VoL YIVETOL TPOGEKTIKN OTAOUION OVAUESH GTO OQEAN
g Oepomeiog e KOPTIKOGTEPOEIDN KAl TOVG TOOVOVG Kivdohvoug avortuélokng kataotoine. [lpénet
va g€etdleTan To evOEXOUEVO 0 0GHEVIG VO TOPATEUTETOL GE TOUOOTVELLLOVOADYO.

Ta Swbéopa dedopéva oyxetikd pe mOAVEG AVOCTOATIKEG EMOPACES GTNV avATTUEN PBPepdv Kol
VIOV KATO TOV 2 ETOV EIVOL OVETOPKT).

4.5 AlIniemopdosis pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES popPES aliniemiopaonc

DoppokokvnTikés aAAMAETOPAGELS

Agv €yovv TpaypatomomOel ETIoNUEG POPUAKOKIVITIKEG PEAETEG OAANAETIOpOONG HETAED PUPUAK®V.
O TPo—cVGTNUHOTIKOG HETAPOAGUOC TNG durpomiovikng PBexiopefalovng eivar eEapetikd Toyvg Kot
TPOAYLLOTOTOLEITOL LECH TV eVIOUW®V EGTEPUCOV YWPIG VO EUTAEKETOL TO GVGTILLO TOV KUTOYPOUATOC
P450.

Doppokoduvapkés aANAemdpdoelg
Edv ypnoyomomBel tovutdypova LE GLOTNUOTIKA 1 PWIKDOG YOPNYOOUEVO KOPTIKOGTEPOEWN N
KOTOOTOATIKY EMOPACT) 0TV EXVEPPIOLOKN AgrTtovpyia Ba etvar afpotoTik.

4.6 Tovipotnta, Kvnoen ko yoiovyio

Kvnon

Agv TapotnpiONKay GTOXELN TEPATOYOVIK®Y EMOPACEMY GE EYKHOVE TOL YPTCLLOTOIOVCAY
glomvedpevn Pexropefalovn coppova pe dnpocievpéva ototyeia. Qotd6G60, dgv UTOPOLV Vo
OTOKAEIGTOVV Ol TOAVEG EMOPACEI 6TV aAvATTLET TOL EUPPHOL VoTepa and Bepameio e LVYMAN
d6om durpomiovikig Pexhopedalovng.

Meléteg oe {da £govv deilel avamapaywyikn to&uotnta (PAERe Tapdypago 5.3).

Ta mlavd o@éAn ¢ clomveduevng Ourpomiovikng PexkAopebalovng o ) untépo TPEMEL va
otafuilovtar og oyéon pe tov mbavd kivévvo yia to EuPpvo M To veoyvo. Edav eivan avoykaio vao
yopnynOel Bepameia ot didpkela TG KONONG, TPEMEL VAL YPTCILOTONOEL 1 KATMTOTY OTOTEAEGLLOTIKN
d0oom g dimpomiovikng Pexhouefalovng.

Bpéopn ko veoyvd mov €yovv yevvnbel amd untépeg mov AGuPovayv vynAég S0CES JMPOTMIOVIKNG
Bexhopuebaldvng kotd Tt SLapKeLe TS KOMONG TPETEL VO TOPOKOAOLOOVVTAL Y10, TUYOV EMVEPPLOLOKT)
KOTOGTOAN.

OnAacpog
Kabd¢ ta yYAukokopTikoedr| anekkpivovtal 6to pUntpikd ydio, sivar €bAoyo va vmobBécovue OTL

dupomiovikn Pexiopebolovn kol ot petaforiteg TNG AMEKKPIVOVTIOL ETIONG OTO UNTPIKO YOAO.
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Qot000, o8 BepamevtiKég d00ELS TG durpomiovikig PeklopeBaldvng dev avapévovial emOpAcELS oTo
Onialovta veoyévvnto/Ppéon.

Agv &yovv avapepbel emPrafeic emdpdoelg oto Onialovra Ppéen amd To. YAvKokoptikoew . Ta
0QEAN TOV ONAAGLOD EVOEYETOL VO, VITEPTEPOVY EVAVTL OTOLOVINTOTE BE®PNTIKOD KIvdUVOU.

H dupomovikn Bexhopebaldévn pmopei va ypnopomombei katd tnv didpkeia Tov Oniacpov. Qotdco,
gdv ypnowomombei vynAn 06om elomveduevng oumpomiovikng Pexiouebalovng, ouvvietdtal va
amo@vyete T0 ONhooud yio 4 ®pec LETA TN YopPNYNoN.

Tovuotnta

Agv €rovv de€aybel e101kéc peAéteg e v durpomioviky PexAopefalovn avagopikd e TNV ac@iAeln
omv avBpomwvn yovipotnto. [lapdio mov ta amoteléouata tov peretdv oe (oo Exovv deilel ot
Kdmolo Pabud petmpévn yovipdtra, ovtd copPaivel og vynid eninedo d0cemV.

4.7 Emdpaosig 6TV 1IKavOTNTA 001]Y1]61G KL (EIPICHOD PUNYOVI|HATOV
To {(Emwvonbeica) ovopacio} dev €xel Kapio 1 €xel aoUOvVTN ETIOPOCT GTIV KOAVOTNTO 001YNONG
KO XEPIGHOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOounrteg evépyereg
[TepiAnym Tov TPoPIL acPdielog

O1 mo ovyvég avembounteg evépyeleg mov mapoatnPeNONKay 6T SLOPKEL KAWVIKOY SOKIUMDY TOV
yopnyovoav eionvedpuevn Pexkiopebalovn otn Oegpameio tov AcOUOTOC Kol TOL GLPLYHOD TV
AapLYYITIdQ, EOPLYYITION KOl GTOUOTIKY KOVTIVTIOO.

"Exel avapepbei ondvia o coPapn avtidpacn vrepevaictnciog wov teptiapufivetl oidnua Tov patiod,
TOV TPOCHTOV, TOV XEIMMY Kol TOV A0IoD (ayyel0oionua).

Metd ) yop1ynom g 006nG, eVOEETOL VA TAPOVCLAOTEL TaPAd0EOC PPoyy0cTUCLOC.

Kotdroyog avembountov avidpdcemv o€ mivaka

Otr avemBdunteg avtidpdcelc mov &yovv mopatnpndel o€ KAWIKEC SOKWWEG LE ELGTVEOUEV
Bexhopebalovn mapatifevtor 6ToV TOPOKAT® TIVOKE GOUPOVO LE TNV KOTyopio/opyavikd cOGTNUO
Kot T ovyvotnteg kotd MedDRA, modd ouyvég (=1/10), cvuyvég (=1/100 éwg <1/10), oyt cuyvég
(>1/1.000 ém¢ <1/100), omdvieg (>1/10.000 £wc <1/1.000), ToAd omdvieg (<1/10.000), un yvootéc (dev
pumopovv va ektiunBovv pe Baon to dwabéciio dedopéval).

Kotnyopia/Opyaviko AvemO@ountn evépyero, YoyvotnTo
ocVoTNNO
Aapoyyitida, papuyyitidoa IToAv ovyvég
AOUDEELG KO TOPUCITOCELS 2TOUOTIKY KOVTVTiooN Xoyveég
Amhdg Epmnrtog Xraviec*
chrogp 03(EG TOV EVBOKPIVIKOD Koataotoln TV emveppidiov** IToA0 omdvieg
CULGTNLOTOG
Avtidpdoelg vepevarcOnociog Le Tig
Awotapoyéc Tov TOPOKATO EKONADCELC: R
, , , . j Xrdvieg
OVOGOTOUTIKOD GUGTHLOTOG ayystooidnua, eEavonua, kvidmon,
KVIGHOG,
Poyarpcie Stomapoc Yoyokvntikn vrepdpactnplotna, Mn Yoot

dratapayéc Tov Hrvov, dyyoc,
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KatdOAym, embeTikdTTA, QAAOYEG
NG GLUTEPLPOPAS (KVupimg o€

TOdLA)
Awotapoyéc Tov VELPUKOD Keoahokyia Ot ovyvés
GUGTNLOTOG Tpopog FEMOVIEG
OpBoipukéc dratapoyéc Koatappdknc** INoavkopo™** IToA0 omdvieg

Bnyoag Xoyveég
Awotapoyéc Tov avamvevotikod | Epebiopdc tov pdpuyya, Sucpmvia, Oy ovyvég
GLOTNLOTOG,TOVL Bdpaka Kot TapadoEog PpoyyOcTUGHOG,
oV pecobwpaKion GUPLYLOG

Avomvola *Tnavieg

Alotapoay£c ToV YOOTPEVTEPIKOD Noavria, Svomeyia Xoyvég

AlTOpOYEC TOVL HVOCKEALETIKOD
GUGTHIOTOG KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

KabBvotépnon tng avantoéne* (ota
o018 Kol Toug €PPoVG), EMATTOON
TNG OCTIKNG TUKVOTNTOG

IToAV omdvieg

Tevikég dratapayés Kot
KOTOOTAGELG TG 000V

E&acOévion

Xrdvieg

xopynong
* amd avBOpUNTES OVOPOPES
** GLOTNUATIKEG OPACELS ELOTVEOLEV®Y KOPTIKOGTEPOELODV

IIeprypaen emleypévav ovemBLUUNTOV EVEPYELDV.

To eslomvedpeva Koptikootepoedn (dmwg 1 Oupomiovikyy Pexhopebalovn) pmopel va  €xovv
GUGTNUOTIKEG EMOPACELG, EOIKA OTOV YOPNYOUVTOL OE UEYOAEC OOGELG YL TOPUTETAUEVO YPOVIKA
dtuotnpato. Avtég o1 emdpaoels uropel vo mePAaUPBAvouV: emvePpIdloK] KOTOOTOAY, UEIMON TNg
0GTIKNG TUKVOTNTOG, KaBvotépnon g avamtuéng ota maldld Kol Tovg €PNPOLE, KOTOPPAKTN Kot
yAavkopo (BA. mapdypago 4.4).

Ta pétpa pe ta omoio pmopovv va gloyiotomonfovy 1 KavTwvtioon, to Ppdyxos POVNG Kol O
Tapad0&0C PpoyyOoTaCLOG TEPLYPAPOVTAL GTNV TTapdypago 4.4

Hodratpikdg minbucuog

H xaBvotépnon ¢ avantuéng Kot ot dotapayés ot SVUTEPLPOpd umopel va eival cuvnBéotepeg o
ool am’ 6,11 o€ EVIAIKEG, €10IKO 0€ LYNAEG OOCELS TOL YOPMYOUVTIOL YO UEYOAD YPOVIKA
dloThuaTo.

Avapopd mBavoroyovuevev avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevov ovemBountov evepysidv UETE 0md T XOPNYNoT GOE0g KUKAOPOPIoG
TOL QUPLOKEVTIKOD TPOIdVTOC €lval onuavtiky. Emtpénel T ovveyn mapokolovbnon g oy€ong
0PEALOVC-KIVODVOD TOV (QOPLOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTeital omd TOLG emayyeApotieg vyelag vo
avaPEPOLY 0TOlEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEC HEG® TOV €BVIKOD GLGTHKOTOG
avapopdg mov avaypdeetot oto [oapdptnua V*.

4.9 Ynepdooolroyia

H ypfion tov evoiwpnipatog dimpomiovikng Pexklopuebaldovng e ekvepmt o€ 00G€ELg oL vrepPaivovv
TIC GUVICTAOUEVEG, Y10 LOKPA XPOVIKY| TEPI000 UTOPEL VO 00N YNOEL OE KATAGTOAN TNG AEITOLPYIOG TOV
a&ovo  vroBoldpov-vropuong-emveppdiov  (YYE). Xe ovtég TG TEPWMTIMOES GLOTNVETOL
mapoakorlovOnon g adpevepykng Aettovpyiag. Ot acBeveic pe adpevepykn Kataotol] eoptdviot
omd TO OTEPOEION Kol TPEMEL VO AAUPAVOUY KATOAANAT Oy®YN LE GUUTANPOUATIKY GUCTNHOTIKA
vivkokoptikoewdn. H Oepoameio pe 1o {(Emvonbeica) ovopocia} upmopel va cvveyiletor o710
YOUNAOTEPO EMIMEDO OOONG GTO 0010 SloTNPEiTAL ATOTEAEGUOTIKOG EAEYYOG TG VOGOL (AoOuaTog 1
ovptypov) (PAére mapdypogo 4.4).

18


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

Me vynAég 600€1G Y100 TOAD UIKPO YPpoviKd didotnpa popet vo cupPel KataoToAn TG AELTovpyiog Tov
aéova YYE. Xe autég TIg MEPTMOEIS OV OmOITOLVTOL E0IKEG EVEPYEIEG €KTAKTOVL ovdykng. H
Aertovpyia tov dEova YYE Oa emavérBet og 1-2 nuépec.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 DoPPOKOIVVOULKES 1OLOTNTES

O oppokodepamevTiK] KaTNyopic: AAAo QAPLOK Y10 TIC OTOPPIKTIKEG TOONCELS TOV UEPOPOPOY
000V, glomvedueva, I'AvkokopTikoeldn
Kwowog ATC: R0O3 BAOI.

Mnyoviepoég opaong

H ovyyévewn g OSumpomiovikig Pexiopeboldovng kot tov KOpov &vepyod upetafoAritn e,
povonponiovikn PBexiopebalovn (B17MP), mpog tov avOpdmivo vrodoyéd yYAVKOKOPTIKOEW®MV £XEL
kabopiotel. H dpaotikdétta tov B17MP eivar mepinov kotd 30 @opég vynAdtepn amd avth e
untpikng  évoong. Q¢ €K TOVTOV, 1 TAEIOVOTNTO TMV ETIOPACEDV TOV  GUOTNUATIKOV
KOPTIKOGTEPOEWMV Gyetiletan pe T cvotnpatiky] £kbson oto B17MP.

DoPPOKOOIVVOUIKEG EMOPACELS

H owmpomovikn Pexropefalovn elvar €va YALKOKOPTIKOEWES LE OVTIPAEYHLOVAOOT dpdon Kot
TEPLOPIGUEVT] AAATOKOPTIKOEWT| Opdon. [lapatnpeiton Tomiky| ENIOPACT) GTNV KOTMTEPT AVOTVEVGTIKT
000 UETE amd YOpNYNOT OTO OVOTVELGTIKO GUGTNUA, LLE ELGTTVON.

Ol GLETNUOTIKES POPUAKOOVVOUIKES EMOPACEIC TNE dmpomtiovikng Pekiopnedaldovng Kot Tov gvepyon
petaforitn g, BI7MP, a&loloyovvtol peTpdvtag TIS e€mOPAcEl; otn Aegttovpyio tov d&ova
vroBardpov-vndépuong-enveppdiov (YYE).

‘Eyel xotaderyel o6t oe vy dppeva dtopa, pio 66on BDP tov 1600 pug pécom ekvepmt ogv glye
Kémola emidpaocn ot 24-wpn onékkplon kopTlOAng omd To ovpa, eved N pio doorn twv 3200 pg
emépepe pelwon e TaEng tov 10% mepimov otV ovpkr améKKploT KopTLOANG, x®pic oVelOoTIKEG
dlopopéc petaly v 000 Oepameldv. Agv avoeépOnke oNUOVTIKY EMidpaoN OTO TPOWE emineda
KopT OANG oToV 0pd Ge acOuoTikovg aobevelg petd amd mepiodo Bepomeiog 3 efdouddwv e d6oM
1600 ko 3200 pg nuepnoing LEG® EKVEQMTY.

Khviki] omoteleopoTikOTNTO KO 06QAAELN

Extdg g amddeitng mov mpoépyetar amd ™ pakpdypovn xpnon g ewomvedpevns Pekiopedalovng
ot Oepameio Tov AoOUATOG KOl TOV CLPLYHOVL To. aKOAoVOA dedopéva amoTELODV [0l GLAAOYY TV
KOPLOV VTOGTNPIKTIK®OV BIPALOYPAQIK®DY SEd0UEV®V.

Acfua

Mo pehétn o1V omoia To AVTIKEILEVO NTAY VO GUYKPLOEL 1] ATOTEAECUATIKOTNTO KOl 1] ACPAAELD TOV
{(Emwvonbeica) ovouacio} &vavtt Tov EVOIOPNUOTOS TPOTIOVIKAG QAOVTIKALOVIG Y10, EKVEQMOON
mpaypatomodnke og 205 evilikovg acBeveic nAciog 18-65 etdv pe dobpa mov Toyaomomdnkay o
po Bepameia ordpretag 12 efoopddwv. ZuyKpioyun OmTOTEAECUATIKOTTA GTOV EAEYYO TOL AGOuATOG
KatodeiyOnke amd T1g dvo Bepomeiec 6To TEAOC TNG HEAETNG WG TPOG TIG SOKIUAGIEG TNG AstTtovpyiog
TOV TVELUOVAV, TIG EEAPCELG TOL AGHLOTOC, TO. CUUTTMOUOT Kot TN ¥pnon TG Oepaneing didcwong pe
caArPovtapdin (Terzano et al., 2003).

Howdratpikog ainbvopdg
AcbBua

M SutAG-ToEATY, SUTAG-EIKOVIKY], TOAVKEVIPIKY], TLYXOLOTOMUEVT, TOPAAANA®YV OUAOWV HEAETN
OUYKPIVE TNV OMOTEAECLOTIKOTNTO Kot Tnv ac@dieie tov {(Emwvonfeica) ovopoocia} kot tng
durpomiovikng Pekiopnedalovng yopnyovIEVIG OTI LOPPT GEPOAVUATOG VIO TTieoT) oTAlEP®Y dOGEMV,
petpoopevng 06ong oe 151 acBeveic nAikiag 6-16 etdv, pe pétpo €wg coPapd acbua yoo 4
ePOouGOeg. ZuyKpioUEG PEATIDCELG EVavTL TOV TIUAV EvapEng avapEpOnKay 6To TEAOG TNG UEAETNG
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yio TIg 000 opddeg Bepameiog oV TPOIWVO TVELHOVIKO eKTvedevo puBud (Tpmtedov onpeio) Tovg
deixtec (Scores) KAwikdvV ovumtopdTov kol T ypfon owdcwong e caifovtouding. Ot 600
Oepoameiog Tov e&icov kahd avextég (Bisca et al., 2003).

H amotehecpatikdtra kot 1 acedieia tov {(Emvonbeica) ovopasio} ot Bepomeia Tov cofapov,
emipovov acbuatog oe Ppéen kot PiKpd Toudd nAkioag 6 unvov €og 6 €T®V, 6e GUYKPLON LE TO
evauopnue. Bovdecoviong Yo ekve®T a&0A0YNONKOV GE U0 TOAVKEVIPIKY, TUYOLOTOUNUEVT,
gleyyopevn évavtt avorytg etikétag neAétn v 14 efdopddes. X perém to 40,4% wou 51,7% tov
acBevav otig opadeg {(Emvondeica) ovouacia} kot fovdecoviong aviictorya, 0ev EUQOVICHY KOO0
Kopla wapoéuvon (tpotevov onueio). Kot ov dbvo Oepameieg cvoyetiotnkav pe éviovn peioon tov
VOYTEPIVOL GLPLYLOV KOt ToVv TANB0LG NUEPDV YpIoNg oTepoeddv. H kopTiloAn obpwv kot 1 mopeia
TOV VYOLG KOl TOV PAPOuG 6T0 YPpOVO TOPEUEVAY aVOAAOI®MTEG Kot We TIG dVo Oepameieg evd
emPeforddnke 61t to {(Emvonbeica) ovopoocio} ackel ovdétepn emidpactm oto HETAPOMGUO T®V
ootwv (Delacourt et al., 2003).

To {(Emwonbeioca) ovopacio} extiundnke og 276 modid, nikiog 1 €mg 4 etdv, pe cuyvo GLPLYUO GE
TUYOLOTOMUEVT], OUTAG-TUPAN, eleyyopevn perlétn 12 efdopddwv. H taktikny yprion {(Emwvondeica)
ovouoacio} kot aywyn 01docmonsg coABouTaudAng advénNcoy GNUOVTIKG TO TOGOGTO TV NUEPOV YOPIC
ocounTOpate (TpoTEVOV onueio, oplofév g EAdenyn cuptypod, Pryo, SOGTVOLNC, Kol VUYXTEPIVA
a@Vmvion acbevov/yovémv oto 24wpo) (69,9+20,89 [SD] p = 0.034) évavt placebo /didowon
colPovtopoing (61,0£24,83 [SD]), oyt opwg évavtt tov cvvdvacpov {(Emvonbeica) ovopoaocio}/
dibomon caAifovtouding (64,9424,74 [SD]), avedptnra tng mapovoiog mapayovimv Kivddvov yio
avamntuén dobuatog. [Ipocheta o ypdvog péxpt v TPdTN TapOELVOT MTAV UOKPVTEPOS GTA T
mov AapPavav {(Emvonfeica) ovopocia}. e 0povg acpdielac, dev aviyvedtnke HeTAPOAN OTIC TIHEG
™m¢ Tpomvig kKoptiLdAng oto cieho (Papi et. Al., 2009).

5.2 D opPAKOKIVITIKEG LOLOTITES

H OSupomiovikr Pexiopebalovn (BDP) amotelel mpo-gaproko, 1o omoio LOPOADETOL UECHD TMOV
evlOPOV €0TEPACHOV TTPOG £va, dpaoTIKO petafoAritn n povorpomniovikn Pekhopedalovn (B17MP), tov
EVPLOKOUEVO GE LEYOADTEPT TOGOTNTA LETAPOAITN GTO TAGGLO.

Amoppoonon

Metd TV €10TVOT, 1 GUOTNUATIKY omoppoPnor Tov avairoiotov BDP mpayupoatomoleitor kupimg
HECH TV TVELUOVOV HE OUEANTEN OO TOV OTOUATOC AmoppoOenon TN kotamobeicag doong. H
GLOTNUOTIKY amoppOPNoT TOV KOplov gvepyol petafoiritn B17MP mpayupatomoteital 1660 and v
evamofeon otovg TVELUOVEG OGO KOl amd TNV 00 TOL GTOUOTOS AmoppoPNon TG Kotamobeicag
doong. H Prodabecipotnto g amd tov otopatog yopnyovuevng BDP sivar apeintéa, aAld n mpo-
cuotnpatikn petatpont| Tpog tov B17MP odnyetl oe anoppodgnon tov 40% mepimov ¢ katamodeicag
doomg wg B17MP. H amdéivtn Prodwobeoipdtnra petd amd eiomvon ivon mepimov 2% ko 62% g
ovopaoTikng 86ong yia tv BDP kot v B17MP, avtictotyo.

Koatavoun

H obvdeon pe tic Tpoteiveg Tov TAAoUOTOG givol pHETPLa VYNAY. MeTd amd evooeAéPia yoprynon, M
katovoun tov BDP kot tov gvepyod petaforitn tov, BI7TMP, yapoktnpiletor amd vynAn kdbapon
o710 mAdopo (150 kor 120 L/h, avtictotya), pe yapunAd 6yko Katavoung o otabepr| KatdotooT yio Ty
BDP (20 L) kot peyohdtepn KaTavoun 16Tov yio. ToV evePyo Tov petofolritn (424 L).

Biopetooynpatiopdc

To kOp1o mPpoidy Tov petafoAicpov givar o gvepyodg petafolritng (B17MP). Eniong oynuotilovral ot
devtepevovteg avevepyol petafoiriteg, 21-povompomiovikn-fexhopnefalovn (B21MP) kot vépdév-
Bexhopedaldévn (BOH), ot omoiot Spmg eEAIYI0TO GUVEIGPEPOLY GTIV CLGTNUATIKY £KOECT).

AmofoAn

H BDP amofdiieton toyéwg amd Tn ovotnuatiky] kKvkiogopia, petafoiilopevn amd to Evivpa
gotepdioss, Ta omoia Ppiokovial 6Tovg TEPLocOTEPOLS 16TOVG. H veppikn anékkpion tg BDP kat tov
peTafortdv TG elvarl apeAntéa, v 1 Koplo 006¢ tng amoudikpvvong g BDP sivan péoco tov
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KOTPAV@V KLPIOG LE TN HopPn TOAMKOV petafoitmv. Ot telkol ypdvol nulmng anofoing eival 0,5
wpec kal 2,7 opeg yuo v BDP ko v B17MP, avtictotya.

CpoppikdtnTo/un ypouuikoTnTo
Yrdpyer pio oyeddv Ypopukn avénomn g cuoTNUOTIKNG ékBeong tov evepyol petafoliitn B17MP
KaBm¢ av&avetar 1 elomvedeVT d60N.

Ewwoi tAnfucpoi

H goppaxoxwvntiki g BDP oe acBeveig pe veppikn 1 nmatiki ovemdpkelo oev €xel peletndet.
[Mopora avtd, enedn n BDP petaforileton eEaipetikd toémg Héow TV evOOU®V EGTEPACHOV TOV
VIAPYOVV OTO, EVIEPIKA VYPA, TOV 0pO, TOVG TVEVLLOVEG KOl TO NP ONUIOVPYDVTOG TEPIGGOTEP
moMkd wpoiovta B21IMP, B17MP xow BOH, 1 nratikn avendpkela dev avapéveTol vo TPOTOTOLEL TO
poeih QappokokvnTikng kKot acediewag e BDP. Kabog 1 BDP kot o1 petafoiriteg tng oev
aviYVeELTNKOV 6T, 00pa, Oev TPoPAETETAL aENOT TG GVGTNUATIKNG £kBeong o€ acbevelg e veppiky
OVETAPKELQL.

CpoppikdtnTo/un ypouukoTtnTo
Yrdpyer pio oyeddv ypopukn avénomn g cuoTNUOTIKNG ékBeong tov evepyol petafoliitn B17MP
KaBmg avEavetar 1 elomvedevT d60N.

5.3 IIpoxivikd dgd0uéVa Y10 TNV AGQAAEL,

O TpokAvikég Todkég emdpaoelg ¢ dmpomovikng Pexhopefalovng meplopicTnKoy 6€ QVTEG TOV
TPOKAAOVVTOL OO TNV VAEP-OPUCTNPLOTOINCT) TNG YVOOTNG PUPLAKOAOYIKNG dpdiomg.

Xe peAéteg ToEKOTNTOG TOAATAGY 00GEwV, M Yopnynon e owmpomovikng Pexiouedaldvng ue
eKVEQMTN o€ apovpaiovg (Yo 180 nuépeg) kot oe okOAOLS (Yo 90 nuépeg) dev eiye Kapia enidopaon
0T0 GOUATIKO BApog Kot To KOTTOPO OILOTOC, OVTE GTOV TPOTICUO TOL BAEVVOYOVOL TOV 0EPOUYDYMV.
H nrotwcn kot n veppikn Agttovpyio TopEPEVOY EVTOG TV PUGIOAOYIK®Y TIUOV.

H Bexhopebaldvn ftav tepatoyova Kot Bovatneopa yio 1o EuPpuo oe {ma émetta amd vrodopla Kot
amd Tov oTopatog yopnynon. Ot peréteg oe {da €de15av OTL 1 OPNYNOT YAVKOKOPTIKOEWMY KOTA TN
Suapkeln TG KiMong umopel vo avénoet tov Kivovvo kabvoetépnong g avamtuéng otn UnATpo,
KOPOLOYYELOKNG KOV LETOPOAMKNG VOGOV GTOV EVAAIKO KO/ TNG VELPOGVUTEPLPOPIKNAG SLOTOPAYNC.

H dumpomiovikn Pekhopebalovn anodeiytnke Ot givor un yovoto&ikm.

Aev mapatnphnkav otoryelo Kopkivoyéveonc oe pio pedétn 95 efdouddmv oe apovpaiovg otovg
omoiovg yopnynonke Bepoaneia pe elomvon.

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

[ToAvcopPiko 20

Aoovpikn copPrTavn

XAwp1ovyo vaTplo

Evéoyo 0dwp

6.2 AocvpfoatotnTeg

AVTO T0 QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV OgV TTPEMEL VO AVOUELYVOETOL LE GAAN QUPHOKEVTIKA TPOIOVTA EKTOG

QVTAV TOL AVAPEPOVTAL GTNV TTaPaypapo 6.6.

6.3 Awdpkera Long
2 ypoévia.

XPNGIUOTOGTE TIG PUGLYYEG EVTOG 3 UNVAOVY Otd TO TPAOTO AVOLYILO TG COKOVANG.
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T'a ™ eHoryya tov 800 ukpoypappapidv povov: Metd 1o Tpdto dvorypa g eOoLYyos, PUAACGETE
70 TPoidv oto yuyeio (2°C — 8°C). H vrdrhommn mocotnTo Tpémet vo. ypnotponombel evidg 12 opav
UETA TO TPMOTO AVOLYLLOL.

6.4 Iowitepeg mpoPLAGEEIS KATA TN GUAGEY TOV TPOIOVTOG
duidooete TAVTOTE TIC PUGLYYEC og Opbia Béom otV apytkn cvokevacio (KovTi amd YapTOVL) Yio Vo
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

6.5 @YoM KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

KdBe o¢votyye moAivaifvdeviov mepigyer 400 pkpoypoppdpio  evouopnuoatog  ({(Emvonbdeioa)
ovouacia}) og 1 ml.

Kabe @voryya moAivabvieviov mepiéyer 800 pikpoypappopiov evaropiuatog ({(Emvondeica)
ovouacio} og 2 ml.

Agopideg pe 5 gouotyyeg piog 60ong Ppiokovial oe oppayiopévo pe BeppokdAinon Bdrako amd
PET/AI/PE (IToAvtepepBalikol eotépa abuievoyivkoing/ Adovpviov/ITolvaidvieviov).

2, 4 1 8 Bvhokeg Ppiokovtar og kdbe kovTi, dNAadn kabe kovti mepiéyetl 10, 20 1 40 pvotyyec.

Mmropei va, v KuKAOQPOpOUV OLEG 01 GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPOoPULAAEELS OTOPPLYNG KOL AALOS YEIPIGNOG
H ¢bdoryya npénet va Xpncsluonmsitm COLPOVA LLE TIC AKOAOVOEC 00T YiEg:

1. AwmhdoTte ™ eVotyyo dtadoyikd prpoc-ticm (Ewova A).

2. Amoondote e Tpocoyn W véa guotyyo omd Ty dkpn g deouidag, apyilovtag amd
™V KOpLYY, TPoxwpdvtos tpog T péon (Ewdva B) xor agpniote T1g vmoOAowmeg peca
OTN CAKOVAQ.

3. AVOKIVAGTE €VTOVO, KOl avomodoyvpicTe Tn QUGLYYO. Y10 VO YIVEL TO EVUIOPMUC
opoyevéc. Emavoldfete ovtiv v kivion £€0¢ OTOL OAOKANPO TO TEPLEYOUEVO
avapydei Tanpog (Ewcova I).

4, Avoitte ™ @OoLyYa TEPIGTPEPOVTOG TO WIKPO TUNUO TAV® Omd TNV KOPUYT, OTMG
vrodetkvoet to PErog (Ewova A).

5. [Tiéote amaid to mepeydpeEVO NG PUGLYYOS LESa oto Bdlapo Tov ekvepmty| (Ewdva
E).

H @ooryya mpémel va avoyyBel apéowmc mpv ) xpron.
H ¢voryya tov 400 pkpoypappapiov elvat yuo pio pévo ypnon.

Edv amorteiton povo pon 66om tov {(Emvonbeioa) ovopasio} 800 pikpoypappapiov, Kpatnote
@Volyyo avamodoyvpiopévn dtucearifovtag 01t o onpeio Pabupovopong eivor mANpomg opatd Kot
aoknote pétplo. mwieon. [Miéote mpooektikd Yoo vo Pyl 10 mEPlEYOUEVO £®C OTOV TO EMIMESO TOV
EVOLMPNUATOG GTNV QUGLYYO. OTACEL UEXPL TO ornueio Pabuovoumong kot oyl mépa amd ovtd. MOl
ypMnoonondel 1o GO TEPIEXOUEVO, EXAVATOTOOETNOTE TO TAOUA AVATOdO GTPMYVOVIAS TO TPOG TOV
nepétn. H pootyya mov éyel kAewotel pe avtdv tov 1pdmo mpémnel vo puidocetal o€ Beppokpacio 2°C
¢wc 8°C (o010 Yuyelo) kal 1 vIOAON TOGOTNTO TPEMEL Vo Ypnotponombel eviog 12 wpaov and 10
TPMOTO AVOLYLLO.

To {(Emvonbeica) ovopocio} pmopel vo apoaidvetol. Xe oOTH TNV TEPITTOOT TO TEPIEXOUEVO TNG

@Oolyyog mpémel vo 00eldleTal 6TO0 WIOA TOov ekvee®ty. H mocdtmta tov oteipov dtodlvpotog
yropovyov vorpiov 9 mg/ml (0,9%) Sidivpo mov amarteiton wpémel va mpootifetar. Aoy
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TomoBeTnOel TO KATAKL GTO UTOA TOV EKVEPMTY], O VEPEAOTOUTNG TPEMEL VO, AVOKIVEITAL OTTAANL DOTE VO
ovopydet To Tepleydevo.

Ot 0dMyieg TOV KATAGKELAGTN Y10, TN (PNOT, TNV CLVINPNOT Kol TOV KAOUPIGHO TOL EKVEP®TY| TPEMEL
va akoAovBovvral.

Kabe aypnoyonointo @oaprokentikd Tpoiov 1 VIOAEYUE TPETEL VO OTOPPINTETAL GOUPOVO, [E TIG
KT TOTOVG 10 HOVCEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpovetot og kébe yopa]

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmdnpoveton og kabe yopa]

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY/ANANEQYHY THX AAEIAX

[No copmAnpovetot og kébe yopa]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[Na copminpdvetor o ka0 ydpa]
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN E=ZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA
KOYTI

| 1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLENIL 400 pikpoypoppdpto eVOLPMLLOL Y0 ELGTVOT] LLE EKVEPMTN
durpomoviky| Bekiopebalovn

| 2.

XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe pvoryya tov 1 ml mepiéyet 400 puxpoypoppdapio dumpomiovikng Pekiopuedaldovng.

| 3.

KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molvcopPuco 20, Aaovpikr] copPrTavn, YAmptovyo vATplo, EVEGIIO VOWP

| 4.

GAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI NTEPIEXOMENO

Evoiopnpo e16mvong e ekvepm)
10 gpvoryyeg
20 pvotyyesg
40 @voryyeg

| 5.

TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

['a yopriynon povov pe ewonvor|. To {(Emwvonbeica) ovopacia} dev mpémel vo yopnyeitar wg
€veom ovtTe va yopnyeitat omd Tov GTOHTOG.

AwBdote T0 @OALO 0ONYIDV YPNONG TPV OO TN (PN ON).

IMa pia xpnon

6.

EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooeton o€ BEon, v omoia dev PAETOVY Kat dev Tpoceyyilovv Ta TodLd.

| 7.

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

| 8.

HMEPOMHNIA AHEHX

EXxp:

XPNOWOTOMGTE TIC PVGLYYEG EVTOG 3 UNVAV 0td TO TPAOTO Gvorypa Tov BOAaKa.

| 9.

EIAIKEYX XYNOHKEY OYAAZEHX

dvldooete mavToTe TIG EUOYYEG o€ Opbia BEom otV apyik| cvokevacio (Kovuti amd yoptdvt)
Y10 VO, TPOGTATEVETAL OO TO POC.

10.

IATAITEPEX MNPOD®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN PAPMAKEYTIKQN MPOIONTQN 'H TOQN
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YHOAEIMMATON ITOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON ANTAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

[Na couminpoveton oe kébe ydpor]

| 12. APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpoveral o€ Ka0e yopa]

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Toptido:

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

QoppokeuTkd TPoidv Yo TO OTOI0 ATALTEITOL IITPIKT) GLVTOYT).

| 15. OAHT'TEX XPHXHX

| 16. IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

{(EmwvonBeioa) ovopacia} 400 pukpoypappdapio

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KOQAIKAY (2D)

<A160146TATOG YPAUU®OTOG KDOKOS (2D) mov @épet Tov meptinefévta LovadiKo avoyvmploTiKO
KOOKO.>

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

PC: {ap1Buoc}
SN: {apBudc}
NN: {ap1Buog}
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ENAEIZEIX TIIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN E=ZEQTEPIKH
XYXKEYAXIA
KOYTI

| 1.

ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLENIL 800 pikpoypoppdpto eVoidpmLLo. Yo ELGTVOT) LLE EKVEPMTN
durpomoviky| Bekiopebalovn

| 2.

XYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kdabe pvoryya tov 2 ml mepiéyet 800 pikpoypappdpio durpomiovikig Pexiopedalovng.

| 3.

KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molvcopPuco 20, Aaovpikr] copPrTavn, YAmptovyo vATplo, EVEGIIO VOWP

| 4.

GAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI NTEPIEXOMENO

Evoiopnpo yio elomvon pe ekvepmT
10 pVotyyeg
20 @votyyeg
40 @votyyeg

| 5.

TPOITIOX KAI OAOX (O XOPHI'HXHX

IMa yopiynon novov pe eionvon). To {(Emvonbeica) ovopoacio} dev mpémet vo yopnyeitor g
€veom oLTE va yopmMyEiToL amd TOL GTOUATOG.
AwPdote T0 OALO 0INYIDV ¥PNONG TPV A TN XPNON.

6.

EIAIKH ITIPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITIPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdcocetotl og 0¢om, v onoia dev PAEmOVY Kot dev Tpoceyyilovy ta modid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) MPOEIAONIOIHEZH(EIL), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY) |
| 8. HMEPOMHNIA AHEHE |
Exp:

XPNGIUOTOMOTE TIG PUGLYYEG EVTOG 3 UNVOV 0O TO TPAOTO Gvoryo TOL BOAKAL.

Metd to mpdTo Avorypo g @UoLyyas, UAGcceTe to TPoidv oto yuyeio (2°C — 8°C). H

VOO TOGOTNTO TPEMEL VO, XPNCUOTOMNOEL EVTOC 12 @DV PETA TO TPAOTO AVOLYLLAL.

| 9.

EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZEHX
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dvldooete mavToTe TIG EUOYYEG o€ Opbia BEom otV apyik| cvokevacio (Kovti amd yoptdvt)

Y10 VO, TPOGTATEVETAL OO TO POC.

10. IATAITEPEX MNPOD®YAAEEIX I'TA THN
XPHEIMOIIOIHGENTOQN PAPMAKEYTIKQN

ATIOPPIYH
MPOIONTOQN

TQN
'H

MH
TQN

YIHOAEIMMATON ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copminpoveral oe Ka0e yopa]

| 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[No copmAnpoveral o€ KaOe yopa]

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

Hoptida:

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

DopHOKEVTIKO TPOIOV Y10l TO OTOI0 OTALTEITOL LULTPIKT) GLVTOY.

| 15. OAHT'TEX XPHXHX

| 16. IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

{(EmwvonBeioa) ovopacia} 800 pukpoypappdapio

KQAIKAX (2D)

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX

<A163106TATOG YPOUUOTOS KOSIKOS (2D) Tov (EPEL TOV TEPIANPOEVTA LLOVOSIKO OVayVMPLGTIKO

K®OOKo.>

TON ANOPQIIO

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO

PC: {apBuoc}
SN: {ap1Buoc}
NN: {op1Buoc}
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXZH XYXKEYAXIA
OYAAKAX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLENIL 400 pukpoypoppdpilo EVOLOPMLLO Y10 EICTVOT LE EKVEPMTI
durpomiovikn| Pexhopebalovn

[2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ké0be pvoryya tov 1 ml mepiéyer 400 pukpoypappdpio durpomiovikng fekionebalovng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molvcopfikd 20, Aaovpikn copPirdvn, YAwplovyo vaTplo, EVESIHO DOmpP

| 4. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evouopnpa yio eiomvon e ekvepmn
5 pootyyeg mov mepiéyovv 1 ml evaiwpnpotog n kabe pio

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

T yopiynon poévov pe gionvon. To {(Emvondeica) ovouacia} dev mpémel va yopnyeitar wg éveon

oVTE va yopmnyeiton omd 1oV GTOUATOC.
Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV OO TN YPNOT.
T"a pia ypnion.

Avokiviote KoAQ mpwv amd T ypnorn. H ouolyya mpémer va ypnollomoleitor cOUPOVO HE TIG

akolovbec oonyiec:

Al

4

1. Auwloote T @votyya dtodoykd purpog-ticm (Euova A).

2. Amoomdote pe mpocoyn uie véa @Ootyya omd v dkpn ¢ deouidag, apyilovtag amd v
KopLoY, Tpoympmvtag mpog T péon (Ewdve B) kor agpnote Tic vwoéAowmeg péECH GTO

Boraxa.

3. AVOKIVAGTE £VTOVO, KOL OVATO00YVPIGTE TI QOGLYYO, YI0 VO YIVEL TO EVOUMPTUO OUOYEVEG.
EmoavolaPete autnv v Kiviion £émg 0Tov OAOKANPO TO TEPLEOUEVO avaurydel TANpmg

(Ewova I).

4. Avoi&te ™ @Oolyyo TEPIOTPEPOVTOG TO HIKPO TUNUO TOVEO OTO TNV KOpPLEN, OTW®G

vrodekvoet to PErog (Ewdva A).
5. ITiéote amaid To mepleyoduevo g POoyyos pésa oto BdAiapo tov exvepot) (Ewova E).

H @ioyya mpémet va avoryyBei apéowmc mpv ) xpnon.
No pn ¥pMOLUOTOLEITAL e EKVEPWOTEG DITEPTIYDV.
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6. EIAIKH ITIPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OIIOIA AEN BAEHOYN KAI
AEN IIPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetol o 0éom, TV onoia dev PAETOLY KoL dev Tpoceyyilovv Ta TadLd.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) TPOEIAOMIOIHEZH(EIL), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY) |
| 8. HMEPOMHNIA AHEHX |
Exp:

XPNGIUOTOMGTE TIG PUGLYYEG EVTOG 3 UNVOV amtd TO TPAOTO Avolypa Tov Bvlaka.

| 9. EIAIKEX YYNOHKEY ®YAAEHE |

dvidooete TAVTOTE TIC PUGLYYEG og Opbia Béon otV apyikn cuokevacio (Kouti amd YapTovl) Yio va
TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10. TATAITEPEX INPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHXIMOIIOITHOENTOQN OAPMAKEYTIKQN NPOIONTON 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJAY. KYKAO®OPIAX |

[No copmAnpmvetol og ke ydpa]

| 12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[Na coumAnpmveratl og kdbe yhpa]

| 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida:

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

DopraKeLTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 OTOLTEITAL 1TPIKT) CLVTOYT

| 15.  OAHTIEX XPHIHZ |

|16. NTAHPO®OPIEX XE BRAILLE |

{(Emwvonbeica) ovopacio} 400 pikpoypappdpilo
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXZH XYXKEYAXIA
OYAAKA

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

CLENIL 800 pikpoypoppdpio/2ml evoimpniiotog EL6Tvong e EKVEQMOTN
durpomiovikn| Pexhopebalovn

[2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Ké0e pvoryya tov 2 ml mepiéyet 800 pikpoypappdpia durpomovikng Pekropebalovne.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: molvcopfikd 20, Aaovpikn copPirdvn, YAmplovyo vaTplo, EVESIHO DOmpP

| 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI INTEPIEXOMENO

Evoudpnpa yio gelomvon e ekvepmTn
5 pouotyyeg mov mepiéyovv 2 ml evaiwpnpoartog n kabe pio

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

IMa yopnynon povov pe ewonvon. To {(Emvonbeica) ovopocio} dev mpémel va yopnyeitar og &veon
oVTE va yopnyeiton omd 1oV GTOUATOG.
AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).

H @ooyya mpémel va ypnoylomoteiton cOUPOVA LE TIC akOAovOeS 00N Yies:

1. Awmhdote ™ evctyyo dadoykd prpog-ticw (Ewova A).

2. Amoomdote pe mpoooyn Mo vEo @Uolyyo amd Ty akpn tng decpidag, apyilovtog amd Tnv
KopLET|, TPpoy®pPmVTAG TPo¢ TN Héom (Ewova B) ko apnote Tig vwdAoumeg péca, 6to BvAaKa.

3. Avokwvnote évtova Kot avamodoyvupioTe T QUCLYYd Ylo VO, YIVEL TO EVOLOPMUN OUOYEVEG.
Enavaldapete avtv v kivion £og 6Tov 0AOKANpo T0 Ttepieyopevo avapydel mAnpwg (Eucova
).

4. Avoi&te ) @VOLYYO TEPIGTPEPOVTOG TO UIKPO TUNUA TAVD OO TNV KOPLET], OTMC VTOSEIKVIEL
10 Béhog (Ewcova A).

5. Ihiéote amadd to mepleyOLEVO TG PUGLYYOS HEGa oTo BdAapo Tov exvepwty (Euova E).

H @voryya mpémel va avoyyBel apéowmc mpv  xpron.
Edv amotteiton povo pon do6om tov {(Emivonbeica) ovopocio} 800 pikpoypappopiov, Kpothote
@Volyyo avamodoyvpiopévn dwucparifovtag 01t To onpeio Pabuovopong eivor mANpmg opatd Kot
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ooknote pétpla mieon. Iliéote mpooektikd ywo va Pyel to mepleydpuevo €mwg O6Tov TO €Mimedo TOL
EVOLOPNUATOS oIV QUoLYYo, OTACEL péEYPL To onueio Pabuovounong kot oyt mépa amd avtd. MOALG
YPMNOILOTONOEL TO GO TEPIEXOUEVO, EXAVATOTODETNOTE TO TAOUA OVATOd0 GTPMYVOVIAS TO TPOG TOV
neplétn. H pootyya mov éyxel kAelotel e avtdv Tov 1pdmo Tpémnel vo puidocetal o€ Beppokpacio 2°C
¢wg 8°C (oto youyeio) kot n vTOAOUTN TOGOHTNTA TPEMEL va, ypnotpomomdel evtog 12 wpdv ond 10
TPADTO AVOLYLLOL.

No pn ¥pNOLUOTOLEITAL [LE EKVEPWOTES DITEPTYDV.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvrdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOIIOIHEIH(EIL), EAN EINAI AITIAPAITHTH(EY) |
| 8. HMEPOMHNIA AHEHX |
Exp:

XPNOWOTOMGTE TIC PVGLYYEG EVTOG 3 UNVAV Otd TO TPAOTO Gvorypa Tov BOAaKa.
Metd 10 TPOTO Gvolypo NG PUGLYYOS, PLAAGGETE TO TPoidv oto Yuyeio (2°C — 8°C). H
VTOAOUTN TOGOTNTO TPETEL VAL YpNOLoTom Ol evidg 12 wpdv peTd To TpdTO AVOTyLOL.

| 9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX |

dvldooete mavToTe TIG EUOYYEG o€ Opbia BEom otV apyik| cvokevacio (Kovuti amd yoptdvt)
Y10 VOL TPOGTATEVETOL OO TO PWG.

10. IATAITEPEX MNPOPYAAZEIX I'TaA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOGENTOQN PAPMAKEYTIKQN MMPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJAY KYKAO®OPIAX |

[No copmAnpmvetol og ke ydpa]

| 12. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[Na coumAnpmveratl og kdbe yhpa]

| 13. APIOMOX ITAPTIAAX

TTaptida:

| 14. I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOTOV Y10 TO OTOI0 AMOLTEITOAL LOTPIKT CUVTOYT.

| 15. OAHT'IEX XPHXHX
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| 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

{(Emwvonbeica) ovopoacio} 800 puikpoypoppdpto
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAZXIEX

dYoryya

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

CLENIL 400 pukpoypoppépio

\ 2. TPONOX XOPHI'HZHXZ
\ 3. HMEPOMHNIA AHEHXZ
Exp
4, APIOMOZX IMAPTIAAX
Lot
\ 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

6. AAAA STOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

dYoryya

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

CLENIL 800 puxpoypoppdpio

\ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX
\ 3. HMEPOMHNIA AHEHXZ
Exp
\ 4, APIOMOX ITAPTIAAX
Lot
\ 5. NEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

|6.  AAAA XTOIXEIA
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B. ®’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXEHX: INAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

CLENIL 400 pwkpoypoppdpio EVOLOPNLIA Y0 EGTTVOT PLE EKVEQOTI
CLENIL 800 pwkpoypoppdpio EVOLOPNLILA Y0 EIGTTVOT PUE EKVEQOTI
owtpomovikn Bexhopedalovn

A PaoTE TPOGEKTIKE OLOKANPO TO PUAAO 0ONYIOV YPIONG TPV OPYICETE VA YPTCLUOTOLEITE AVTO

TO QOPLOKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- ®vld&te avTo To POAAO 0dNYLBV ¥prone. Towg ypelaotel va to dofdcete Eavda.

- Edv éyete mepartépm amopiec, poTioTE TOV YOTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

- H ovvtoyn yio avtd 10 @appoko yopnyndnke omokAEIoTIKG Y10, 0aG. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
oapuoko og dAlovc. Mmopel va tovg mpokarécetl PAAPT, akOUa Kol OTOV TO CUUTTOUATO TNG
aoBéveldc Toug tvar 1010 e ToL O1KA OaG.

- Edv mapammpnoete kdmola avemBountrn evéEpPYELN, EVIUEPOOTE TOV YIATPO 1| TOV (OPLOKOTOLO
cog. Avtd oydel Ko yroo kabe mhavny avemBountn evEPYELD OV JEV AVOQPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMY1dV ypriong. BAEme mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAA0 00N YLOV:

T etvon o {(Emvonfeica) ovopacio} kot mowa gival n xpron tov

T mpéner va yvopilete mpv ypnoponomoete to {(Emvonbeica) ovopocio}
[ag va ypnowonomoete to {(Emvonbdeion) ovopooio}

[TBavég avemBOpnteg evépyeteg

[aog va puidooete 1o {(Emvonbeica) ovopocio}

[epreydpevo g cuokevaoiag Kot AoutEG TANPoPopies

SoucwhE

1. T eivan o {(EmvonOsica) ovopacio} kol wora givor  ypfiion Tov

To {(Emvonbeica) ovopoocia} mepiéyetl ) dpactiky ovoia dimpomioviky PekAopedalovn. Avikel oe
pio opddo PopUdK®V TOL AEYOVTOL KOPTIKOGTEPOELDN], TO. OTOI0L EXOVV OVTIPAEYUOVMOT OpAGCT TOV
HEWDVEL TO oidnuo Kot Tov gpeficd GTO TOYYMUATO TV AEPAy®Y®V (7). UOTN, TVEDUOVEC), Kot
O1EVKOADVEL £TGL T AVATVELGTIKG TPOPAN LT

To {(Emvonbeioa) ovopacia} evdeikvortal yia t Ogpomeio tov dobuatog, o eVAIKeS Kot Taudld £m¢
18 gV, 6Tav 6gV KPIVETOL KOVOTTOUNTIKT 1 KATOAANAN, 1| ¥PION POPUAKOD GTN HOPPT| EICTIVEOUEVOD
agpoAbpaTOg VIO Tieon 1 ENPNG OKOVNG Yo ELIGTVOT).

To {(Emwvonbfeica) ovopacio} emiong evogikvutar yio tn Ogpamneio vrotponid{ovtog cuptyoh o€ maldLd
£€wg 5 eTV.

2. Tvpéner va yvopilete nprv ypnoiponomosete 10 {(Emvondeica) ovopoacio}

Mnv ypnorpomonioete to {(Emvonbeica) ovopacia}:
® 0g TEPINTOOT OAAEPYING OTO KOPTIKOGTEPOELDN 1| GE OTOLOONTOTE AAAO OO TOL GUGTATIKG CVTOV
TOV QAPUAKOL (avapépovTal 6TV Tapdypapo 6).

Ipogidomomjoeis ko TpoPLAGEELS

AmevBuvleite otov yatpd M tov Qapuokonold cog mpv ypnowomomioete 1o {(Emvonfeica)

ovopooio} edv 1GYVEL Y10 €60G OTOLOONTOTE Ad T 0KOAOLOL:

o AopPdvete 1 £xete AaPet 610 TapeABOV Bepaneia yio pupatioon (TB).

e To doBua cag paivetar va yepotepedel. Towg eppavilete mo £viovo GupyHd Kot HeyaAdTEPT
dvonvola amd 6,11 cLVHBOC, 1| 0 EKVEQMTNAG TTOV GO TAPEYEL OvVAKOVOIoN QaiveTol vo gival
AlYOTEPO ATOTEAEGLATIKOG.

e O yuwrpdg cog evdéyetal va oag ovénoel m 66on tov {(Emvonbeioa) ovopasio} 1 va cog
YOpNYNoEL pia GEPA SoKimV IE GTEPOEIDN, N Vo adAGEeL OAN TN Oepaneio oag.

o 'Eyete Aoipwén oto Odpaka. O yaTpdc GOC EVOEXETAL VO OOG CLVTAYOYPUQPNOEL Wiol oepd

38



OVTIPLOTIK®V.

e Edv éyete kdmoto Aolpmén g pvikng Kot Tapapivikig KOMOTNTOG TPETEL VA TV AVIILETOTICETE
He KoTAAANAY Bepameia, TapoAo oL 1 AoTU®EN aVTH OeV GLVIGTA £101KT AvTEVOEIEN Yid T XPToN
tov {(Emvonbeioca) ovopacia}.

Edv mopovoidoete dpeon adénon Tov ovptypovy, SVOTVOLR Kol Pryo UETA Tn XPNoN TOL
{(Emwvonbeica) ovoupaocia}, mpéner va Swkoyete opéownc 1o {(Emvonbeica) ovopacia}l kot va
EMKOWVOVICETE LLE TOV YITPO GOC.

EemAEveTe TO OTOUN LE VEPO OUECHG UETA TNV EICTVOT MGTE VO LEWMVETAL 1] GUYVOTNTO ERPAVIONG
LUK TIOCIKOV AOTUDEEMY GTO GTOUA.

MetdaBaon amd diokia koptikootepoedmv 6to {(Emvonbeica) ovopoocio}

H petdfaocn and diokio KopTIKOGTEPOEODV GE Bepameia EIGTVOMY LLE KOPTIKOGTEPOELDN EVOEYETOL VO
oag Tpokarécel yevikn adwobeaia 1 e€avOnua, £klepa i pvoppola Kot eTapvicpa (pvitida).

IIpénetl va emokepOeite TOV y10TPO GOC TO GLVTOUATEPO SLVATO €AV ELPOAVIGETE OVTA TO, CULTTOLOTOL.
Mnv otapotioete T Bepaneia pe to {(Emvonbeica) ovopacio} €ktog edv cag GLUPOVAEYEL GYETIKA
0 Y10TpdG GG,

Edv maipvate diokio ple KopTIKOoTEPOEON G€ VYNAEG dOCELG | Yo LEYAAN YpoviKn Tepiodo, 1 6don
coc evdéyetar va pewmbel otadiakd, mepimov pio efdopddo petd v évapén g Bepameiog e
{(Emvonbeica) ovopacia}. Katd t didpkela ovtng g mEPIOd0v 0 YaTpdg cag Bo mapakoiovdel
TOKTIKG, TO EMIMEDO TOV KOPTIKOGTEPOEIODMYV GTOV OPYOVICUO GOG.

Edv AapBdvate Bepameio €10TVOOV LE KOPTIKOGTEPOELDN G€ VYNAEG OOGEIS Yoo UEYOAN YPOVIKY
nepiodo, evdgyetal vo ypelaoteite emmiéov Ogpameio KOPTIKOGTEPOSIODV TIS TEPLOOOVS TOV
vid0ete évrovo otpec. o Tapddstypo:

®  KOTG TNV EICOYMYT GOC GTO VOGOKOUEIO LETA Ao £va, GoPapd aTuyM L,

e 7P omo i eméuPoon,

o N eav éxete pia Aoluwén oto Bdpoka N kamolo GAAN coPapr achévela.

O ywtpdc cog o amopacicel edv ypelaleote pio GEPA amd O10KI0 KOPTIKOGTEPOEWMVY 1| Lo Eveon
KOPTIKOGTEPOEWMV Kot O 50G GUUPOVAEWEL GYETIKE [LE TO TOGO Kopd TPEMEL Vo, AapPavere ta diokio
KOPTIKOGTEPOEWOMV KOl TO TTMG TPEMEL VO, TO, LELDGETE KoOmG Oa yiveote kalvTepa.

Howowd xon £pnpor

Edv 10 mandi cog eivor pukpotepo tov 5 etdv kol Aappdavel mapotetapévn Beponeio vroTpomdlovtog
ocvptypov pe {(Emvonbeioa) ovoposio}, o yiatpog cog 0o mapakorovdel TakTikd T VYOG TOL, Y10, VO,
a&loloynoet eav vdpyel avortuélokn dSuoAettovpyio kol va TPETEL va dtokonel 1) Oepameio.

Adlha @appoxa kor {(Emvon0Osica) ovopacio}
Evnuepdote tov yuutpd 1 10V QOpROKOTOld Gog 6V maipvete, £xete TpoOcata TapeEL 1 propel va
mhpete GALO PapLOKOL.

Evnuepdote tov y1atpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 GG €0V TOIPVETE GAAD KOPTOKOGTEPOELDN PAPLOKA,
ko ¢ umopei vo. ariniemdpdoovy pe to {(Emvonbeica) ovouacio} kol pmopovv va enOEVOGOVY
OTO1EGONTOTE AVEMBVUNTES EVEPYELEC.

Kinon, Onkaopdég ko yovipotnro
Edv elote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0t1 pmopel va eiote £ykvog 1 6YESGLETE VO OMOKTHGETE OO,
{ntote ™ GVUPOLAN TOL YLTPOV 1| TOL PAPLAKOTOLOY GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Eneon n emPpddvvon g avdmroéng xor n PAGPn oto ayévvnro modi dev givar dvvatd va
QOKAEIGTOVV KaTd TV mopatetapévn Bepomeio pe KopTikootepoeldn (0mmg gival 1 STPOTIOVIKY
Bexhouebalovn mov mepiéyetan oto {(Emvondeica) ovouacio}) ot didpkela g KOMONG, 0 YIOTPOG
0o amoaocioet edv amouteitor ) Oepaneia pe {(Emvonbeica) ovouacia} yio tnv ndbnon cog.
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To KOPTIKOGTEPOELDN UETOPEPOVTOL GTO UNTPIKO YOAQ o€ HKPEG mocdTNTeC. Agv £xel avopepOel
BAéPn oto Bpépoc péxpt onuepa. ITlapdia ovtd, g TPOANTTIKO PETPO UETA TNV ELGTVON LYNADV
docemv ompomiovikng Pexhopebalovng mpémel vo amopedyete o Onlocud yio 4 opeg petd T
xopfynon.

Oonynon ko EPLGROS PNy avnpdToOv

To {(Emvonbeica) ovopocia} eivar amiBovo vo emnpedoel TNV KAvVOTNTA GOG GTIV 0ONynor Kot
xphon  unyovnuatov. Qotdco, edv  epgavicete  avemBounteg evépyeleg Omwg (AN ko
TPELOVALC LA, EVOEYETOL VO EMNPEACTEL 1 IKAVOTNTA GG Y10 00 YNGN N XEPICUO LUNYOVILATOV.

3. Ilog va ypnoiponoreite 10 {(Emivondeica) ovopacio}

[Tavtote Vo ¥pMCIUOTOLELTE TO PAPUAKO CVTO OKPLBMG GOUP®VA LE TIG 0dNYieg TOL YioTpoL coc. Edv
£xete au@Porisc, pmTNOTE TOV YIATPO 1 TOV POPLUKOTOLO GOGC.

H 660m évapéng mpémel va cuvtayoypapeital and Tov ylioTpd GO avOAloyd LE TN GLYVOTNTO KOl T
Bapounta ¢ acbéveldc cag. H d6om evdéyetar otn cuvéyelo vo Tpocaprootel and tov Yiatpd cog

®GOTOV eMTELYDEL 0 OMOTEAEGUATIKOG ELEYYOG TOV GUUTTOUATOV.

Ol oLVIOTOUEVES OPYIKEC DOTEIC EIVAL:

Evilikeg kot épnpot (amd 12 etdv):
e 800-1.600 pukpoypouudpio, 600 EOPES TNV MUEPE TTOV OVTIGTOLYOVV GE GLUVOAIKN MUEPTOLN
mocotta 1600-3200 pukpoypoppapiov

Modd (¢wg 11 eTmv):
400 - 800 pkpoypoppdapte 500 POPES TV NUEPA TTOV OVTIGTOL(OVY GE GUVOAIKT NUEPTIOLL
8001 800-1.600 pikpoypappopiov.

{(Emwvonbeica) ovopoocio}

Koavovikd, nuepnota 66om 3200 pkpoypoupapiov oe eVAAKes kat eprifoug kot 1600 pwikpoypappdpio
o€ modld £w¢ 11 g1V dev mpémet va, vaepPaivetal.

Ye mepimtoon acbuoatoc, 1o {(Emvonbeion) ovopacia} mpémer va ypnolLOTOlEiTOL TOKTIKG ©F
nuepnota Paon. O 1atpdg cag Ba anopacicet T didpkela g Bepaneiog.

Edv to moudi cog vropépel amd vrotpomidlovio cuptypd, n dldpkela g Bepanciog dev mpémel va
vrepPaivel Toug 3 Pveg EKTOG KL AV GuVTOYoypaen el dlopopeTikd and Tov TodiaTpo.

Mmnopeite va ypnoiponomoete 1o {(Emvonbeica) ovopoasio} 800 pikpoypappapiov yio va AdBete 400
pIKpoypoppdplo (LIcd TEPIEXOUEVO) XPTOLLOTOIMVTAS TO onpeio fabpovounong onwe meptypapeTal
o KATO.

Tpomog yoprynong
To {(Emvonbeica) ovopacio} mpoopiletar yio ypnon povov pe gwomvon. Mnv yopnyeite to mpoiov
00Tte MG EVOOPAEPLa Eveon oVTe amd TO GTOLA.

To {(Emwvonbeica) ovopacio} Tpémel va xopryeital e E1GTVOT OO KOTAAANAT GuoKELN (EKVEQPOTN
jet) cbuepwva pe 0dnyieg Tov yraTpod cag.

H ypnon tov {(Emvonbeioca) ovopocio} e EKVEQOTEG VIEPTOV OEV GUVIGTATOL.

Odnyieg ypNong:
XpNo1HoTolEloTe TN PUCIYYO GOUPMOVO, LE TIG 0KOAOLOES 001 Yies:
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1. Auldote v Ooryya dtodoyikd prpoc-ticw (Ewkdva A).

2. Amoomdote pe mpocoyn o véo @uotyyo amd Tt deouida, apyiloviag amd v Kopven,
Tpoywpovtog Tpog t péon (Ewova B) kot apnote T vmolouteg péso oto Bv KA.

3. Avoxwnote éviovo Kol 0vaTodoyupioTe TNV QUGLYYO YLO. VO YIVEL TO EVOLDPTLO OUOYEVEG.
EmavoldaPete avtiv v kivnon €wog¢ 6tov 0oAdOKANpPO TO mEPLEXOUEVO avauyfel TANp®g
(Ewova I).

4. Avoitte Vv @OGLyYd TEPIGTPEPOVTAS TO LIKPO TUN O, OTT®G VITodekVVEL To BEAOG (Eucova A).

5. ITéote amaid to TepleyoOpevo g UGLYyos Léca oto BdAapo Tov ekvepwty| (Ewova E).

H ¢boryya npémel va avoyyBel apéows mpv amd ™ xopnynon.
H @ooryya tov 400 pkpoypappopiov ival yuo pio povo ypnon.

Edv amarteiton povo pion 66om tov {(Emvonbeioa) ovopacio} 800 pukpoypoppapiov, KpaTnoTe )
@Votyya avamodoyvpiopévn dtaceorilovtag 61t to onpeio Pabuovopiong eival mAnpwg opato Kot
aoknote pétpla mieon. [liéote mpooekTikd yio va Byet 1o TepleyOpeVo mg 6TOL TO EMITESO TOV
EVOLMPTNUATOG TNV QUGTYYA OTACEL PHEXPL TO onpeio Pabpovounong Kot 6yt Tépa amd avtd. MoOAg
ypNopomonel 1o cd TEPIEYOLEVO, EMAVATOTOOETIGTE TO ML AVATOdN GTPDYVOVTAS TO TPOG TOV
neptektn. H puotyya mov €xet khelotel e avtdv tov Tpomo Tpénetl va puAdocetal o€ Bepuokpacio 2°C
¢w¢ 8°C (010 Yuyelo) ko 1 vwOAOUTN TOGOTNTA TPETEL VoL Ypnoipomombel evidg 12 wpadv amd to
TPADTO AVOLYLLOL.

Apainon:

O Y10TpOg 0aG EVOEYETAL VO ATTOPACICEL OTL 1] HOOT) GO TPETEL VO OPULDVETOL.

Xe auTh TV TEPINT®OT, adEldoTE TO TEPLEXOUEVO TNG PUCLYYOS OTO UTOA TOV EKVEQMTN KOl OTN
GUVEYELN TPOGHESTE TNV TOGOTNTA GTEIPOL SLOAVUATOG YAMPLoVYoL voTpiov 9 mg/ml (0,9%) mov cag
€xel vmodeifel o ywtpog cag. Metd tomobetiote 10 WAV UEPOG GTO JOYEI0 TOL EKVEQMT Kol
aVOKIVINOTE amaAd yio va avopelydei To mepieydpevo.

H 80601 T0ov eVai®pfLotog yio EI6TVON IUE EKVEQMTT, EVOEXETAL VO, XPELOOTEL Opaimaon, dote va eBdcst
0€ TEMKO OYKO KOTOAANAO Y10 TO GUYKEKPUYEVO EKVEQPMTN OV YPNCULOTOLEITAL, VO S1EVKOAVVEL TN
YOPNYNOT WKP®OV OYK®V 1 G€ TMEPIMTMON 7OV &ivol eMBLUNTA TOPATETAUEVY] XPOVIKN OldpKELD
xopfiynong.

Koatd m yopnynon pe exvépmon

TomoBetrote T pdoKa 1 To £APTNLLOL TNG GTOWOTIKNG TPOGAPLOYNG.

Apyiote ) Aettovpylia TOL EKVEPMOTY.

Avanvéete kavovikd. H exvépwon dev mpénet va drapkel mepiocotepo and 10 émg 15 Aemtd.

Metd ) yoprynon U EKVEQMon

Mnv Eeyvate va Eemlévete e vepod To GTOUN, TO XEIAN KOl TV TEPLOYT] TOV TPOCOTOV TOL KAUADTTETOL
ond TN HACKA.

Metd v €10TVon, TO U1 XPNOHOTOMOEY EVO®PN O TOL EXEL ATOUEIVEL GTOV BAAOLO TOV EKVEQMTN
TPEMEL VO ATOPPINTETOL.

KabBapiopdc:
Axolovnote TIg 00NYieg TOL KATOOKELAOTN Yo TOV KaBapiopd Tov ekvepwt) cog. Eival onpoavtikd

va dlotnpeite Tov ekvep™ oag Kabapo.

Eav ypnowponomoecte peyarivtepn ooon {(Emivon0seica) ovopacio} amwd tnv kovoviki
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Eivat onpavtikd va ypnotpomoteite m 660m 60¢ cOLPOVA LE TIG 00NYieg TOV Y1oTpol cag. Aev Tpémel
va EAVETE 1 VO LELDVETE TN d00M oag Y®pic va avalnTioETE 10TPIKT CULBOVAT.

Edv éyete ypnowomomoer peyoAvtepn doon  {(Emvonbeica) ovopacia} amd v Kovovikh,
EVIUEPDOTE TOV YLOTPO GOG TO cLuvToUOTEPO duvatd. O ylatpdc cog evdéyetal va BELeL va eléyEet Ta
EMMESN TOV KOPTIKOGTEPOEWDV GTO OO GOG KOl CLUVETMS UTOpel va ypelaotel va Adfel dsiypa
aipotoc.

Eav Eeyaoete vo ypnoponomoecte 10 {(Emivondeica) ovopoacio}

Edv Eeydoete va ypnoponomoete pio 5001, TapTe TNV Apécw®s OALG To Buunbeite. Edv €xel oyxedov
QTACEL N OPO Yo TNV ETOUEVT dOCT], PNV TAPETE TN dOCN OV EYETE MAPOAEIYEL, OMADG TAPTE TNV
gmouevn d6on Otav wpénel. Mnv mapeTe 1A 6001 Y10 VO AvOTANPMOGETE TN dOGN TToL EEXACUTE.

{(Emwvonbeica) ovopacio} Edv éxete mepiocdtepeg ep@TNOEI GYETIKA WE TN YPNON OCVTOD TOL
QOPUAKOV, POTACTE TOV YWTPO 1 TOV POPUAKOTOLO GO,

4. IIOANEX ANEINNIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6lo Ta, PapuUoka, £TCL Kol 0VTO TO QOPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEG EVEPYELEC, OV
Kot dev mapovotalovtal 6E OAOVG TOVG aVOPOTOVE.

"Exovv avagpepOel o1 Tapakdto avemBounteg evépyeieg. Evnuepmote otov ylotpd GOC TO GUVTOUOTEPO
duvatd €4V EPPOVIOTE OTTOLAONTOTE aO QVTEG TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELES OAAG LNV CTOUOTICETE 1)
Oepoameio eKTOG Qv Gag TO £rovv VIodeifel. O yloTpds cog Ba TPOoTABNGEL VO ATOTPEYEL OVTES TIG
avembounteg evépyeleg cuvtayoypapavtog cog {(Emvonbeica) ovopacio} otn yauniotepn dvvaty
3001 TPOKEWEVOL Vo eAEYEEL TO GoBua Gag.

oAV ovyvég avemBOunTeS evépysareg (Lmopel va ennpedoovy nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):
o movoAaog (@apuyyitida, Aapvyyitda). Ot yopydpec 610 oTOUO UE vEPO OUECHOC UETO TNV
€10TVOT| Umopel vo GUUPAAAEL GTNV ATOQLYN QLTS TG AVETIOOUNTNG EVEPYELOC.

Yoyvég avemBOunTeg evépyeres (Umopei va ennpedoovy £mg 1 ota 10 dtopa):
*  Prxog
e vavtia (aicOnuo adiabeciog) Kot oTopaykdc TOVOC.
e G(pOec oto oTONO, OTNV YAMOGH Kol 670 Aopud. H mivon tov otdpatog 1 ot yapydpeg Le vepod
QUECMG LLETA TNV EIGTVOT| UTOPEL VO GUUBAAAOVY GTNV OTOPLYN OVTOV TOV AVETIHOUNTOV
EVEPYELDV.

‘O ovyvég avemOBopnteg evépyeteg (Umopei vo emmpedcovy £o¢ 1 ota 100 dtoua):

®  Ke@UAoAyia

o gpebioudg tov pdpuyya, Bpdyxog PwvNg

o emdeivoon dvomvolag, Prixag Kot cuptypds (Yvootog og mapddofog PBpoyyodoracuog). Edv
ovpel kTt Té€to10, Unv mhpete GAAN 06on {(Emvonbeica) ovopooio}. Metd emkovoviote
apéomg pe tov yrutpd cag. O yiatpog cog eivan mhovo va alloloynoel 1o acOo cog Kot 4
glval amopaitnto evoéyeton va cag Eekivnoel GAAN Bepaneio. Evoéyetol va oag vrodeiéet ot
dev mpémet va ypnotponomoete Eovd to {(Emvonbeicn) ovopaocio}.

Yrdvieg avemBOunTeg evépysieg (Lmopel va ennpedoovy £o¢ 1 ota 1.000 dropa):
o  emyeiMog £pmng (amAOG £PTNTOC) ETMIVVEC KUGTEG LE TN LOPPT] POVCKAANG OTO YEIAN Kot TO
otoHN
®  TpOHOG (AKOVG10 TPEUOVALAGLOL)
e qaiocOnpa kénwong.
o aliepywn avtidpaon (oidnua ota pdrio, o Tpdowmo, To YEIAN Kot To Aopd TOL TPOKAAEL
coPoapn duckoAia otV avamvor|, deppotikd eEavinpata, Kvidwor, Kvnopo 1 epufpotnta)
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Ot akdrhovBec avemBOuNTES EVEPYELES Elval TTO TOAVO VO ELPAVIGTOVY GE TodLd
o [lpoPAiuato otov ¥mvo, KatdbAwyn 1 aicOnuo oTevay®plog, ovnovyia, VELPKOTNTA,
vrepPortkdg evBovolacuog 1 evepediotdTnTog

Xe VYNAEG 00GELG Yo peYdAa ypovikd daotipota, To {(Emivonbeica) ovopacio} prnopel vo ennpedost
T1 PLGLOAOYIKT TOPAYWYT KOPTIKOGTEPOELWDMV GTOV 0pyavicuod. Ta modid Kot o1 Eenpor mov Oa Exovv
EMNPEOOTEL EVOEYETOL VO TAPOVGLACOVY KOOVGTEPNOT GTNV AVATTLEN KOl GUVETMOG Elval GNUAVTIKO Vo,
eAEYYETOL TAKTIKG TO VYOG TOLG Ao TOV YuTpo Tovs. ‘Exel emiong avapepbel AEnTuVOT TV 0GTOV Kot
opOoAukd TpoPAnuata, copmepapuavouivng g B0AmoNC TV 0POIAUIKOY QaK®dV (KOTappaKINC),
g avénong tng mieong otov 0POoAUd (YAoK®).

AvaQopd avemBounTov evepyEidY

Edv moapatnprioete Kdmola avemBOuTn VEPYELD, EVNUEPDOOTE TOV YIATPO 1] TOV PUPLOKOTOLO GOC.
AvT0 1oy0et ko Yo KaBe mhavn avemBountrn vEPYELR TOV OV OVAPEPETOL GTO TAPOV PUALO OONYIDV
ypnons. Mmopeite emiong va avaeépete avemBountec evépyeleg omevbeiog, péom tov ebvikov
CLGTNOTOG avaopds mov avaypdeetor oto [Hoapdptnua V. Méow tng avaeopds avemBountov
EVEPYEIDV Umopeite va fondnoete ot GLAAOYN TEPLGGOTEPWV TAN|POPOPLDY GYETIKA LLE TV AGPIAELN
TOV TTOPOVTOS POAPUAKOL.

5. IQX NA ®YAAXIETE TO {(Emvon0Ocica) ovopocia}
To @appoako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLV TO TOdLA.

Na un ypnowonoteite to {(Emvonbeicn) ovopacio} petd tnv nuepopnvia ANENG mov avapEPETOL GTO
Y0pTIVO KOVUTi, 6TO BOAOKN KOl TN UGLYY.

dvldooete mavToTe TIG EUOYYEG o€ Opbia BEom otV apyik| cvokevacio (Kovuti amd yaptdvt)
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PWG.

Metd to TpdTO Avoryua Tov Boloka, ypawTte TNV MUEPOUNVIO 0TO TAXICIO TOL VAAPYEL TAV®D GTO
00haxo. Mnv ypnoylonoleite Tic @OCLYyyeC UETA TO TEPOG 3 UNVAOV amd TNV MUEpPOUnvio TpdTOV
ovolypatog Tov BOAaKA.

INa ™ evoyya tov 800 pikpoypoppapiov: HETA TO TPMTO AVOLYHO TNG (UOLYYOS OlUTNPEITOL TO
npoidv oto yoyeio (2 -8°C). H vrdlourn nocdtnta Tpémet vo, ypnopomondei evidg 12 mpdv petd 1o
TPAOTO AVOLYLLOL.

Mn ypnoonoteite to {(Emvonbeica) ovopasio} av 1 cvskevacio £xet vrootel {nud.

Mnv metdte @AppoKo 6TO VEPO TNG AmOYETELONG <N OTA OWlOKA amoppippote>. Potiote tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TG VO TETAEETE TAL PAPHOKO TOV dEV YPNCIUOTTOLEITE T, AvT TOL péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TeptPdAiiovtoc.

6. Iepreydpevo TG GVOKELOGING KO AOWTES TANPOPOPIEg

Tvwepréyer 1o {(EmvonOeica) ovopacio}

H dpaoctikn ovoia gival 1 dumpomioviky fekiopedalovn.

Ka0e pvoryya mepiéyet 400 pikpoypappdpia dirpomovikig Pexropebalovne oe 1 ml.

Ka0e pvoryya mepiéyet 800 pikpoypappdpta dSirpomiovikig Pekropebalovne oe 2 ml.

H @boryya tov 800 pikpoypappapiov dwabétel Eva onueio Pabuovopiong ®cte va QOIVETOL TO HIGO
mepleyopevo (mov avrtiotolyei oto 400 pikpoypappapla).

Ta dAAa cvototikd ivarl moAvcopPuco 20, Aaovpikn copPiTav, yAmprovyo VATPlo, EVEGILO DIWP.

Epgeavion tov {(Emvon0Osica) ovopocio} kKot TEPLEYONEVO TS GVGKEVUGIOG
To {(Emwvonbeica) ovopocio} sivol evoudpnuo yuo €0TVON HE EKVEPMOTH AELKOD 1| LTOAELKOV

YPOUATOG,
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To evaidpnua ywu swonvor] pe ekvepot) {(Emivonbeica) ovopacia} mapéyetor oe @Ooyyeg
moAvoBuieviov mov mepiéyovv 1 ml ({(Emvonbeica) ovopocio} 400 pikpoypappdpio) 7 2 ml
(CLENIL 800 pkpoypappdpia). Yrapyovv decpideg e 5 puoilyymv og Kabe copayicuévo B0 aka, o€
ueyéon ovokevaciag twv 10 guoiyyov (2 0blakeg), 20 guoiyyov (4 60Aakeg) 1| 40 @uoiyyov (8
BvAaKeg).

Mmopei va, unv KokAo@opoOV OAEC 01 GLCKEVUGIEG.

Katoyog adciag kukho@opiag Ko Tapaymyog

Kdaroyog adetog kukiopopiag: {PA. IAPAPTHMA I ¢ napomounng}
Hapaywydg: Chiesi Farmaceutici S.P.A, Via Palermo 26/A 43122 Parma, ItaAio.

AVTO TO PUPUOKEVTIKO TTPOTIdV Exel eykpOel ot kpdtn péEAN Tov EOX e Tig axodAovbeg ovouaciec:
{pA. MAPAPTHMA I g topamopunng}

To mapov eOALO 0dnydV ¥prong avabempnOnke yia tedevtaia popd otig [MM/EEEE]
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