Napaprnua III

MAnpoopieg NPoiovTog

Znueiwon:

O1 napoUoeg NANPoPOpPIeC NPoidVTOG anoTeAoUV To Nopioua Tng diadikaciag Nnapanopnng Tnv onoia
agopd n napoloa anogaocn Tng EmTponng.

O1 NANPOPOPIEC NPOIOVTOC UNopei akoAoUBWE va evnuepwBoUV ano TIG apuodIeC apxeS Twv KpaTtwv
MeAwv, og cuvepyaaia pe To Kpatog MéAog avagopdc, 6nwc anaiTeital, cUPQ®va e Tig diadikaoieg
Tou KegpaAaiou 4, Tithou III Tng KateuBuvTnplag Odnyiag 2001/83/EK.
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ITAPAPTHMA 111

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOZX,
ENNIIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{(Emvonbeioa) ovopooio ko oyetikéc ovopaoieg (BA. ITapdptnua I)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
€VEGUO O1dAL L

{(Emvonbeioa) ovopaoio kot oyetikég ovopaoieg (PA. Iapdptnua I)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,
EVEGILLO S1GAv U,

2 MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

{(EmwvonBeica) ovopacio kot oxetikég ovopacieg (PA. Mapdpmua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
eVEGLUO S1dAL L

1 ml evéopov Soddpatog tepiéyel 40 mg VOPOYAWMPIKNG APTIKAIVNG KL S LIKPOYPAppdpLoL
adpevoOAivg (¢ TPLYIKT 0OPEVOAIVY).

KdaBe guoiyyo 1,7 ml evéopuov droddpotog mepiéyel 68 mg vopoylmpikig aptikaivng kot 8,5
LIKPOYPOUHAPLY AdPEVAAIVIG (MG TPLYIKN adpeEVAAiv).

{(Emvonbeioa) ovopocio kot oyetikég ovopooies (BA. TTapaptnua I)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,
eVEGLIO SLdAL L

1 ml evéopov Soddpatog tepiéyel 40 mg vépoyAwpikng apTikaivng kot 10 pukpoypappdpio
00peVOAIVIG (¢ TPLYIKT 0dpEVOLIVN).

Kabe guotiyyo 1,7 ml evéoyov dwoddpatog mepiéxet 68 mg vdpoyAmPIKNg apTIKoivng Kot 17
LIKPOYPOUHAPLY AdPEVAAIVIG (MG TPLYIKN adpEVAAiv).

"Exdoyo pe yvootn dpdon: petadifeimodeg vatpro (E223), yhoprodyo vazpio,
aBvievodiopvotetpaolikd dvatplo, vopoteidio Tov vatpiov.

To {(emvonBeica) ovopacio kot oyetikég ovopaciss (BA. [Tapdptmua I)} mepiéyet 0,804 mg vatpiov
ava 1 ml droedvporog, onradn 1,44 mg/l,7 ml.

IMa tov TA7pn kaTdroyo TV ekddywV, PA. Tapdypoeo 6.1.
3 DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo didivpa.
Awyég, dypopo SteAvpa.

4 KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OegpomevTiKég evOsiEelg

Tomikn Kot TOTIKA-TEPLOYIKT OvOloONGio 6€ 000VTIOTPIKES SLUSTIKOGIEC.

To {(emvonBeicn) ovopocio kot oyetikég ovopacsieg (BA. lapdpmua 1)} evdeixvotan oe evijlikeg,
eNPoug kot Toudid dve v 4 gtdv (| Papovg 20 kg (44 1bs) kot dvw).

4.2 Aocoloyio kor TPpOTOG YOPYNONS

IMo emayyeApatikn pnon OToKAEIGTIKA 0o Y1OTPOVS Kol 000VTIATPOLG.

Aocoloyia

[pénel va ypnopomomBei n pikpodTepn dvvatn 066N Yo TNV ENITEVEN OMOTEAECUATIKNG ovalcOnoiog
o€ 6Lovg toug TANBvopove. H arnapaitntn docoroyia Tpémel va TpocdlopileTal ava aTOUIKY
mEPIMTOOT).
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T o tomikn dadtkacio, 11 pUooA0YIKNY 800 Yo eViAkeG aoBevels elval 1 puoiyylo aAld evoéyetal
va emapkel Ko Ayotepo omd £va puoiyylo Yo TNV enitevén anoteAespatikng avaictnocioc. Kotd v
Kpiomn TOL 000VTIATPOV, EVOEYETOL VO ATOITOVVTOL TEPICCOTEPX PUGTYYIO GE EKTEVEGTEPES OLUOIKAGIES,
yopic va yivetar vaépPaon g HEYIGTNG GUVIGTMUEVNG dOONG.

2TIG TEPIOCOTEPES TLMIKEG 0OOVTIATPIKES OAOIKAGIES, EIVOL TPOTILATEPO VA ¥PNGILOTTOLEITAL TO
{(emvonBeioca) ovopocio ko oyetikéc ovopacieg (BA. Iapdptnua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml.
2115 o ovvheteg d1ad1Kacie, OTMG OTAV ATOLTEITOL EVTOVN ALLOGTOOT, EIVaAL TPOTWOTEPO VL
ypnoponoteiton o {(emvondeica) ovouacia kot oyetikég ovouaciss (PA. [apapmua 1)} 40 mg/ml +
10 micrograms/ml.

LHopdlinin ypron npeuioTikdy yio Helwon e avyovyiog 100 acbsvi:

H péyiot acpaing 66com tomikod avaistntikod propei va pewwbei oe acbeveic 6toug onoiovg £yovv
yopnynOel npeioTikd AdY® TG TPOGHETIKNG EMIOPOCTG OTNV KOTAGTOAN TOL KEVIPIKOD VELPLKOD
ovotiuotog (BA. Tapdypago 4.5).

o Evijlkot kan épnpor (12 £émg 18 eT@v)

e eVAIKOLG Kal eprfoug 1 péytotn 06on aptikaivng sival 7 mg/kg, pe amoAdtog uéyiotn 600
aptikaivng ta 500 mg.

H péyiot 660m aptikaiving tov 500 mg avtictoyyei og Evav vym eviiuo Bapovg dveo tov 70 kg.
O mopakdto mivakog TePAaUPAver T HEYIOTN GUVIGTOUEVT] SOOT):

{(Emwvonbeioca) ovopacio kot oyetikég ovopooies (BA. TTapaptnuoe 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
EVEGILO O1GAL AL

ZONOTIKO Méywotn 0601 Adbom Yvvolkog 6ykog (ml) ko
Péapog acBevi VOPOYLOPIKNIG adpevarivng 1600Vvapog aprdpiég
(kg) aptikaivng (mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
40 280 0,035 7,0
(4,1 puoiyya)
50 350 0,044 8,8
(5,2 puoiyya)
60 420 0,053 10,5
(6,2 puoiyyu)
701 490 0,061 12,3
TEPIGGOTEPO (7,0 puoiyyu)

{(EmwvonBeicn) ovopacio kot oxetikég ovopacieg (PA. Mapdpmua I)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,

€VEGUO O1GAL L

LORATIKO Méyiotn 3601 Aéon Yuvolkog 6ykog (Ml) ko
papog acBevi] VOPOYAMPIKNG adpeEVALIVIG 16000vVapog aprOpog
(kg) apTikaivng (mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
40 280 0,070 7,0
(4,1 puoiyyur)
50 350 0,088 8,8
(5,2 uoiyyu)
60 420 0,105 10,5
(6,2 puaiyyun)
701 490 0,123 12,3
TEPLGGOTEPO (7,0 puociyyia)

o [Towowa (4 émg 11 eT®V)
H acpdreia tov {(emivondeioa) ovopooio kot oyetikéc ovopaoics (BA. Iapdptnua 1)} o moudid £og
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Ko 4 €TV dev €yl TEKUNPLmBEl. Agv vtapyovv dabécia dedopéval.

H mocdtta mov evieton mpémet va mpocdlopiletar amd v nAtkic kot 10 fApog Tov Tadtov Kot TV
éxtoomn g dwdikaocioc. H péon amotedleopatikr d6on aptikaivng eivar 2 mg/kg kot 4 mg/kg yo
amA&g ko o0vOeTeG dradikacieg, avtiotoyya. [Ipémel va ypnoyomoteiton ) yoauniotepn d66n yio TV
eMiTELEN OMOTEAEGLATIKNG 00OVTIOTPIKNG avalcOncioc. Xe waidid nAkiog 4 etdv (1 Bépovg amd 20
kg) kot dvo, n uéytot doom aptikaivig eivan uovo 7 mg/kg, pe amdAvta péyiotn 66om to. 385 mg
aptikaivng yio Eva vyiég mandi fapovg 55 kg.

O mopakdto mivakag TepAauPavel T LEYIOTN CUVIGTOUEVT dOCT:

{(Emwvonbeioca) ovopacio kot oyetikég ovopoaoies (BA. Tapaptnue 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
€VEGLUO S1GALLL

ZONOTIKO Méywotn 0601 Adbonm Yvvolkog 6ykog (ml) ko
papog acBevi) VOPOYAMPIKNG adpeEVALIVIG 16000vVapog aprOpog
(kg) apTikaivng (mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
20 140 0,018 3,5
(2,1 puoiyyia)
30 210 0,026 5,3
(3,1 puoiyyia)
40 280 0,035 7,0
(4,1 pvoiyyia)
55 385 0,048 9,6
(5,6 puoiyyia)

{(Emvonbeioa) ovouacia kat oyetikéc ovopacics (PA. ITapaptnua I)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,
€VEGUO O1dAL L

LONOTIKO Méywotn 0601 Adbon Yuvolkog 6ykog (ml) ko
péapog acBevi VOpOYLOPIKNIG adpevarivng 1600Vvapog apripiég
(kg) aptikaivng (mg) (mg) ovoryyiov (1,7 ml)
20 140 0,035 3,5
(2,1 puoiyya)
30 210 0,053 5,3
(3,1 puoiyya)
40 280 0,070 7,0
(4,1 pvoiyya)
55 385 0,096 9,6
(5,6 puoiyya)

o Edwkoi mAn0Bvcpoi

Hlikiouévor kou ao0sveic 1e veQpikES O10TOpOYEC:

Adyo EMAeyng KAVIKOV ded0UEVOV, TPETEL VOL XPNCUYLOTOLOVVTOL 1OLAITEPES TPOPVAUEELS DOTE VL
yopmyeitar n pkpdtepn duvatn 0661 Yo TNV ENLTELEN AMOTEAEGHATIKNG avalcONGiog 6 NAKIOUEVOLS
aoBeveig ka1 o€ acbeveic pe veppikég dratapoayés (mapdypopog 4.4 kon 5.2).

2T0VG GLUYKEKPIUEVOLS 00OEVELG EVOEXETAL VO TPOKDWYOLV ALENIEVO ETITESD TTPOIOVTOG GTO TAAGLA,
€101Kd petd amd emavalopuPavopevn xpnon. Le TePItT®OT OmaIToOUEVNC VENC £VESTG, O 0lG0EVIC
TPENEL VO, TOPOKOAOLOEITAL GTEVA Y10 VO, EVTOTIOTEL TUYXOV £vdelEn oyeTikNG vtepdocoroyiog (BA.
Tapdypoeo 4.9).

AdoBeveic ue nmotixy ovemopkelLo,

[pémer va divetan Wiaitepn Tpocoyn OCTE va yopnyeitat 1 Yoapuniotepn d6om yio TV enitevén
OTOTEAECUATIKNG avaloOnoiog oe acbeveic e NTatikny averdpkeLo, 0K PLETA Ao
enovolapfavopevn xpnon, tapdro mov 90% g aptikaiving adpavomroteitan TpmTa amd Un
YOPOKTNPICUEVEG EGTEPACELS TOL TAUCUOATOG GTOV 1GTO KOl TO OLipLCL.
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AoBeveic e averopeLo yolveaTepaonS TOD TAGTUOTOC

Evdéyetar vo mpoxdyouv avénpéva eminedo tpoidovtog 6to TAdoua o€ acbeveig pe avemdpkela
YOAVEGTEPAOTG TOV TAAGLOTOG 1) 6€ acbeveic 6T0 TAOIGIO AY®YNG LE OVOIGTOAELG
aKeTLVAOYOMVESTEPAGNC KAOMDG TO TPoidV adpavoroleital katd 90% amd £01EPAGELS TOV TAAGUATOC,
PA. mapdypapo 4.4 Kot 5.2. ZOVERMC, TPEMEL VAL YPNGLLOTOLEITAL 1] YOUNAOTEPT OOGN Yo TV eMitevén
OTOTEAECUATIKNG avalcOnoiag.

Tpdroc yopnynong

AmOnom KoL TEPIVELPIKT XPNOT| GTN CTOUATIKN KOILOTNTO.

Ta Tomikd avolsOnTiKd Tpémet vo eviovTol e TPOoGoyT OOV VIAPYEL PAEYHOVI 1/Kat Aoipwén ot
0éom g éveong. O pubuog g éveong mpénel va eivot Tohd apyog (1 ml/iento).

Lpopvliéerc mov mpémer va AngBodv Tpiv amd Tov Yeiplouo i ) YopHynon 100 POPUCKEDTIKOD
TPOiovTog

H ypriion avtod tov eoapuakeuTikod Tpoidvtog TPEMEL VO YIVETOL OAMOKAEIGTIKA OO Y1ITPOVE 1y
000VTIATPOLG, 1} VIO TNV EMPAEYN TOVG, 01 OTOTOL EIVAL ETOPKMG EKTOOEVLUEVOL KO EEOTKEIMUEVOL PE
1 S1dyvVmOoT KOl AVTIHETOTION TNG CLGTNUIKNG ToSikoTnTac. H dabecipotnta katdAiniov
€EOTAMO OV KOl PUPUOKEVTIKNG 0y®yNG avalmoydvnong mpénet vo Slac@aAileTol Tpv amd T
TPOKANON TTEPLOYIKNG avooOnoiog pe Tomkd avolcOnTikd dote vo givol dSuvaTn 1 GUEST
OVTUETMTIOT) TUYOV OVOTVELCTIKMV Kol KUPILOYYELNK®DV EXELYOVTIMV TEPIOTATIKAOV. Y oTEPA 0md KAOE
YOPNYNOT TOTKOV avosOnTikoD Tpénel vo TopakoAovdeital n Katdotaon cuveidnong tov actevn.

Ortav 1o {(emvonbeica) ovopacio kot oyetikég ovopaoies (BA. lapdptnua 1)} xpnoyonoteiton yio
dmOnon M meployikn avoncnocia Le ATOKAEIGHO, 1] EVECT) TPEMEL VO, TPOYLOTOTOLEITOL TAVTA 0PYE Kot
va €xel TponynOel avappoenom.

[Ma TAnpoeopieg oYeTIKA LE TN (PO TOV POPUOKEVLTIKOD TPOidVTOC, PAETE Tapdypapo 6.6.
4.3  Avrtevodsiteag

o YrepevoioOnoio oty apticaivr (1] 6€ 0OTOOVINTOTE avVOIeONTIKO TOPAyOVTO TOHTOL OpLdion) 1)
oTNV AdPEVAAiVI 1] GE OTTOLOONTOTE OO TOL EKAOYO TOL AVAPEPOVTOL OTNV TALpAypapo 6.1.
o Aocbeveig pe emnyio un eleyyopevn péocm aywyne.

4.4  E10kéc mPoELOOTON|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y p1joN)

[Ipwv amd ™ yp1rion ToL TAPOHVTOG PUPLAKEVLTIKOD TPOIGVTOS, Eival GNUOVTIKO:
- Na yivouv €pguveg yuo Tig Tpéyovoes Bepameies Kot 10 16TOPKS Tov acbevn

- Na dwatnpeitot Tpopopikn emapn pe Tov achevi

- No vadpyet dabécyog eEomhMaopog avalwoydvnong (PAEre Topdypao 4.9)

E10wkéc mpogidomoni)ogig

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL PNCIUOTOLEITOL LE 110{TEPN TTPOCGOYT G acbeVeiG pe Tig
TOPOKATO dtaTapoyés Kot vo eEeTdleTon To evOEXOLEVO avaPOoANg TG 000VTIUTPIKNG YEPOLPYIKNIG
enéuPacng og mepinTOo OV 01 GLVOTKEG eival coPapég 17/kat actabdeic.

Adobeveic ue kopdiayyelaxéc o10Tapayeg:

211G TOUPOKATO TEPIMTMOCEIG TPETEL VO YPNCYOTOLEITOL 1) LUKPOTEPT duvaT 60T Yo TNV RITELEN

OTOTEAECUATIKNG avaloOnciog:

o AltopayEs TG KApOlokng MOMG Kot TNG Ay YHOTNTAS (.Y, KOATOKOIAMOKOG ATOKAEIGUOG BabLon
II 1 I, exceonuaouévn Ppadvkapdio)

o OC&eia un avtippomovpevn Kopdiokn averdpkela, (0&gio GLIEOPNTIKT KOPSLOKT) AVETOPKELD)
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e  Ymotoaon

o AocBeveig pe dratapayr Tov puopov 1 amdivtn appvOuia Le Toyd KaPOLaKO pLOUO

o AocBeveig pe aotadn omBdéyyn 1 10T0p1Kd TPOSPUTOL EUPPAYILOTOS TOV Hvokapdiov (Atydtepo
amd 6 pnveg mpv)

o AocBeveig pe mpdopatn yepovpyikn exéppoon (3 punveg) aoprootepaviaiog mopdiopyng (bypass)

o  Aocbgveic o1 omoiot Aapfavovy pun KopdloekAekTikoO B-amokAelotéc (Omme 1 TPOTPAVOLOAT)
(xivduvog vreptacikng Kpiong 1 cofapng Bpadvkapdiag), (BA. mapdypogo 4.5)

o Aocbeveig pe ave&éleyktn vaéptaon

e Xyvodog Bepameio pe TPIKLKAKA ovTikaTaOMaTIKA, KaOdg o1 €V AOY® SPACTIKEG 0LGIEG UITOPOVV
Vo EVIEIVOUV TIG Kapdlayyelkég emdpdosic g adpevarivng (PA. mapdypapo 4.5).

AVT0 TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL YPNCIUOTOLEITAL LE TPOGOYN G€ acOEVEIC e TIG TOPAKAT®
SoTapayéc:

AoBeveic ue eminyia
AbOY® TNG OTAGLMIIKNG TOVG dpdiong, OA TO TOTIKA avalcHNTIKA TPETEL VOL YPNCUYLOTOLOVVTOL LE

UEYAAN TTPOGOYN.

AoBeveic e averopeLo yolVeaTepOoNS TOD TAGTUOTOSC

Mmropei va vtapEet vToyia AVETAPKELNG YOAVESTEPAONC TOV TAACUATOG OTOV TPOKDITOLY KAIVIKA
CUUTTMOUOTO VTEPOOCOAOYING LE TN YOPNYNON KOVOVIKNAG dOGNS OvooONTIKOD Kol OTOV EXEL
OTOKAEIGTEL TO EVOEYOIEVO AYYELOKNG £YYVONG. € AVTNV TNV TEPIMTMOT, 1 EXOUEVT) EVECT] TPETEL VO,
yivel pe mpoooyn Kot va yproipomon el petopévn doon.

AdoBeveic ue veppikn vooo:
IIpénet va ypnoomombei n pukpodtepn dvvatn d0om yia Ty eXiTEVEN AMOTEAEGUATIKNG ovolcOnciag.

Aaobeveic ue oofopn nratikn voco:

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV TPETEL VO, PNCUYLOTOIEITUL LE TPOGOYN AOY® TNG VIapEng NIATIKNG
voGov Taporo Tov 90% g aptikaivng adpavomoleital TPATH 0o Un KaBopIGUEVEG EGTEPACELC TOV
TAACULATOG GTOV 16TO KOl TO Lo,

AaoBeveic ue pvaobéveia gravis wov loufavovy Geporeio ye avaoToAElc aKETVAOYOAMVETTEPCONC:
[pémer va ypnopomomBei n pikpodTepn dvvatn dOoM Yo TNV ENITEVEN OTOTEAECUATIKNG avoioOnoiag.

AdoBeveic ue roppvpia:

To {(emvonbeica) ovopaocio kot oyetikég ovopaoiec (BA. Tlapaptnua 1)} mpénet va ypnoiomoteiton
o€ acbeveig pe o&eia mopevpio LOVOV ATV dEV VTLAPYEL SLAOESIUN LI TO OCPOANG EVOAALUKTIKY.
IIpéner vo Aappdvovtor KatdAinies Tpo@uldéelc oe GAoVE Tovg aobeveic e Topeupia, KaBDC avTtd T0
QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO TNV EVEPYOTTOMGEL.

AaoBeveic ue avvodo aywyn 1e aloyovwUEVe. EIGTVEOUEVO, 0VOIoONTLKG,
IIpénet va ypnoipomombei n pikpodtepn dvvaty 6661 TOL PAPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG Y10 TNV EMITELEN
amoteAecpatikng avoiodnoiog (BA. Tapdypapo 4.5).

Aobsveic mov Aoufiavovy Oepareio pe ovTiOpoufwtikd/ovTanKTikd.

To {(emvonbeica) ovopacio kot oyetikég ovopooiss (BA. Tlapaptnua 1)} mpénel va yopnyeiton pe
npocoyn o€ aobeveig o1 omoiot AapuPdvouy avTIOPOUP®OTIKE/ GVTITNKTIKY QAPHOKA 1) TAGYOVY O
dratapoyn e mENS e€attiog Tov avénuévou Kivduvou arpoppayiog. O avénuévoc kKivouvog
opoppayiag oyetileton mePICCOTEPO LE TN OAOIKAGIO Kol OYL LLE TO PAPLLOKO.

Hlkiouévor aobeveic:

X NAKIoUEVOVG 0oBevelc EVOEYETOL VO TPOKVYOLV aLENUEVA ETIMEdA TPOIOVTOC GTO MAAGLLA, ELOIKA
UETE omd EMOVAAAPOVOLEVT XPNON. TE TEPIMTMOON ATUITOOUEVTG VENS EVEGTC, O 0GOEVIG TPEMEL VaL
mapoakolovdeital 6TEVA Yo va VTOTIoTEL TUYOV EvOElsn oyeTikng vtepdocoroyiog (BA. Tapdypapo
4.9).
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2OVENWMG, TPEMEL va, ypnotpomoindel 1 Likpdtepn duvath 000 Yo TV ENXITELEN OMOTEAECUATIKNG
ovoloOnociag.

[péner va eetaletan ) xpnomn tov evésipov dtodvpatog {(emvondeica) ovopacio Kot GYETIEG
ovouaoieg (BA. Mapdptnua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml, avti Tov evécipov dtolduatog
{(emvonBeioa) ovopacio kot oyetikéc ovopaoiss (BA. TTapaptnua 1)} 40 mg/ ml + 10 micrograms/ml,
AOY® TG YOUNAOTEPNG TTEPIEKTIKOTNTOC adpEVaLivig S micrograms/ml otig e&ng mepmTOGELC:

o AobBsveic ue kopoiayyeioksg modnoeis (m.y. KapdloKN OVETAPKELN, GTEPLAVININ VOGOG, 1GTOPIKO
EUEPAYUATOC TOV pLoKapdiov, kapdiakn appubuio, vréptacn)

o Acobeveic ue d10topayec e eykepaAKC KOKAOQOPIOGS, 10TOPIKO EYKEPOMKDY EXEITOILWV
H odovtiatpikn Oepaneia pe aptikaiviy/adpevalivi cuviotdton va avoaPaiietor yio 51 uiveg
av &xet Tponynoel eyke@alko enelc6010 Ady® Tov ALENUEVOL KIVODVOL ETOVEUPAVIONC
EYKEQOMKOV ETEIGOJIWV.

o AobBgveic ue un eieyyouevo dofnty:
AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VO, YPNCULOTOLEITAL LE TTPOGOYN AOY® TNG
VIEPYAVKALUIKNG OpAsN G TNG 0OPEVAATVIC.

o Acdbeveic ue Qupeorolikwaon:
AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YPNCUYOTOLEITAL LLE TPOGOYH AOY® TG TOPOVGIOG
adpPEVAATVIC.

o Acobeveic ue poloypwuoKdTIMUA.:
AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YPNCUYLOTOLEITAL LLE TPOGOYHN AOY® TG TOPOVGIOG
adpEVAATVIC.

o Acdbeveic ue mpodiabean yio 0&d yAadkwua kAeiatic yoviog:
AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TPETEL VAL YPNCUOTOLEITAL LLE TPOGOYH AOY® TG TOPOVGIOG
adpevoAivic.

IIpénet va ypnoipomomBei n pikpotepn dvvatr 006N Yo TV EMITEVEN AMOTEAEGLOTIKNG avonsOnoiag.

To Tapov YapuaKevTIKO TPOIOY TPETEL VA, XPHOIUOTOIEITAL HE ACPIAELD KOl ATTOTEAECUATIKOTNTA.
VTTO KOTAAINAES GOVONKES:

H adpevorivn epmodilet tn por) Tov aipatog 6t 00AN, e TOAVOTNTO TPOKANGTG TOTIKNG VEKPMOTG
TOV IGTOV.

"Exovv avaeepBel ToAD ondvieg mEPUTTOCELS TAPATETUUEVNG 1] U1 OVOSTPEYIUNG VEVPIKNG PAAPNG Kot
OTMAELOG TNG YEVOTIKNG aicOnong petd and avaiynoio pe vroyvadio amokAeiouo.

H dpdon tov ool avarsOntikod umopel va meplopiotel 0Tav 1 £vEST ALTOD TOL POPUUKEVTIKOD
TPOIOVTOC YiveTal 6€ TEPLOYN UE QAEYLOVI 1] AOTH®EN.

H d6om npémet emiong va peiwdel o mepintmon vmoiog, vaepkaioipiog Kot LeTaorkng o&Emong.

Yrdpyetl kivduvog TpOKANGNG TPAVUATIGHOD amd dayKmpa (yeldla, pdyovia, PAEVVOYOVOG Kot
YADGGQ), 101K oTa Todd. [pémet va dobel ohoToom oTOV 0GBEVN VO UMV oo o€ TolYA 1] VoL unv
QAEL, £ OTOV ATOKOTAGTAOEL 1| PLGIOAOYIKT aicOnoT).

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL LETAGOEIDOES VATPL0, Eva BEIDOEG TOL UTTOPEL OE GTAVIES
TEPIMTMOGELG VO TPOKUAEGEL OVTIOPACELS VTTEpELaLGONGiag Kot Bpoyydomacuo.

AVT0 TO QUPUAKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd euciyyto, dniadn
Bewpeitar ovolLaoTIKAE «EAeVBEPO VaTPioY.

Av vrdpyet kivduvog oAAEPYIKNG avTIOpAONGC, EMALETE SLUPOPETIKO QAPLOKO Yio TNV avarsOnoia (BA.
Tapdypoeo 4.3).
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IpopuAraers katd ™ ypion
Kivovvor mov ovvdéovrou e toyoio evoayyeloxn yyvon:

H tuyaio evdayyelaxn yyvon uropet vo TpoKaAEGEL AmOTOUN AOENON TOV EMTESWDV TNG AOPEVIAIVIG
KOl TNG OPTIKAIVIG 6TO KUKAOPOPIKO cuoTa. Avtd pmopei va cuvdebel pe coPapég avemBounteg
OvTIOPAGELS, OO GTOCUOVE, KOAOVOOVLEVEC OTO KATOGTOAY TOV KEVTIPIKOD VELPIKOD GUGTHUATOC
KOl TOV KOPOLOOVOTVEVGTIKOD GUCTNLOTOG KOl KO, 0L Umopel va gy Bel 6€ avamvevoTikn Kot
KUKAOQOPIKT| OVOKOTTY.

YUVETMG, TPOKEWEVOL VA dtaoPuAotel 6TL 1 Peddva dev Ba dtamepAceL £va apOPOPO oyYELo KATA TNV
gveon, mpv omd TNV EyYLON TOL TOTKOV avosOnTikol mtpénet vo dtevepynbdei avappoepnon. Qotdco, 1
OTOLGIN GILLOTOG GTY GVPLYYA SEV EYYLATAL OTL £YEL AmOPEVYDEL 1 EvOayyElaKy Eyyvon.

Kivovvor wov ovvoéoviol e tnv evoovevpikn eyyvon.:

H axobvoia evéovevpiki) £yyvon UTopel va 001 yNGEL € avAdpOoT Kiviomn Tov QapuUdKov Kot KOG
TOL VEHPOV.

IMa vo amopevyBel n evdovevpikn Eyyvon, KoM KOl Y10 VO, 0T0TPOTOVY TPOVLOTIGHOT TOV VELPOL
OV GLUVOLOVTOL LLE VEVPLKOVG OMOKAEIGHLOVG, TPEMEL 6 KAOE TEPINTOOT VO ATOGVPETOL EALAPPDS M
Belova av o acBevig vidoet Eva aicnpa niektporAn&ilog Katd ) didpkela TG Eveons 1 av 1 Eveon
glvar 11UTEPMG EMMOLVVT. Xg TEPITTMOOT TOV TPOKVYOVV TPAVUATIGUOL TOL VEVPOL e€attiog TG
Beldvag, n vevpoto&ikn dpdon evdgyetat va evtabel Ady® mBavig yNUKNAG VELPOTOEIKOTNTAS TNG
apTIKaivng Kot AOY® TG Tapovsiog adpevaiivng, Kabmg Umopel va EUTOSIOTEL 1] TEPIVEVPIKT|
QUATOOT KOl VO OTOTPATEL 1] TOTKT OTOBOAT TNG OPTIKAIVIG.

45  Alnlemopdaosig pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAAeg nOpPES alinieniopacg

AMNAETIOPAGEIS UE TNV UPTIKATIVY

AlIIEmOPACEIS TOV ATOUITOVY TEPOPVAALEIC KoTd T YpHGN:

AL TOTIKG avoleONTIKG

H to&ikétnta TV ToTiKov avaicnTikdv Asitovpyel tpocdetucd.

H ocvvolikn 6661 OA®V TV YOPNYOOUEVOV TOTIK®V avVOIoONTIKOV dev TPETEL va vitepPaivel T
UEYIOTN CUVIGTOUEVT OOCT] TOV QAPLLAK®V TOV YPNCULOTOIOVVTOL.

Hpegpiotikd (KOTOGTUATIKG TOV KEVIPIKOV VEVPLKOV GUGTHNATOS, T.Y. Peviooralemivn, omog1on):
AV ¥pNOHOTOL0VVTOL NPEMSTIKE Yo LEI®ON TNG avnovyiog Tov acBeVT, TPEMEL VO YPTCLLOTOLOVVTOL
UELOUEVEG DOOELS AVALCONTIK®Y KOOMS 01 TOPEyOVTES TOTIKNG 0voleOnGiag, 0TS Ta NPEUIOTIK,
KATOGTELLOLV TO KEVIPIKO VEVPIKO GUGTIILO KOl EVOEYETAL GE CLUVOVAGLO VO £XOVV TPOGHETIKT
enidpaon (PA. mapdypopo 4.2).

AMNAETIOPAGELS NE TNV AOPEVALIVY

AIANAETIOPAGEIS TOV ATOUTOVY TPOPVAALEIS KOTA TH YPHOH:

Aloyovopéva TTNTIKA avoreOnTikd (7.). arodavio):

IIpémet vo xpNnoIOTOOVVTOL LEIWUEVES OOGELS GVTOV TOV POPUOUKEVTIKOD TPOTOVTOG AOY® TNG
guatentomoinong g Kapdldg 6Ty appLOUIOYOVIKT OpAcT TOV KATEXOAALVAOV: Kivouvog cofapng
KOWALOKNG appLOpiog.

ZuVieTdtal Vo T0 GULNTNCETE LE TOV avOloONGLOAGYO0 TPV Ao T XOPNYNOT| TOTIKOV avolsOntucoh
KOTA TN YEVIKY avoisOnocio.

MetayayyMakoi adpevepyIKol amoKAEIGTES (7. YOLAVAOPELT, YOLAVEDDIVY] KoL OAKOAOELDES
™m¢ paovforoia):
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IIpémet vo xpnGLOTO0VVTOL LEIMUEVES OOGELS AVTOV TOV QPUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG VIO VGTNPT
LOTPIKT TOPAKOAOVON O, [LE TPOGEKTIKTY avappOPNOT), AOY® TOAVAOC AENIEVNS AVTOTOKPIONG O
OPEVEPYIKOVG OLYYELOGVGTAATIKOVS TOPAYOVTES: KIVOLUVOG DTEPTUCT|G KOl GAA®V KOPILOYYELNK®DY
aVTIOPACE®V.

Mn emrekTIKOL B-00pevepyIKOl UTOKAELGTES (TT.). TPOTPUVOLOAN, VAOOLOAY):
[pémel va ypnoipomolobvtol LEIMUEVES OGELS CLTOV TOV PUPHIOKEVTIKOD TPOIOVTOC Aoy TOAVIG
ovénong e apTNPEKNG Tieong Kot avEnpévou Kivovvou Bpadvkapdiag.

TpwuKMKE avTIKOTOOMATIKG (7T.)(. CPLTPUTTOAIVY, HECUTPANIVY, LUUTPALIVY), VOPTPLATVAIVY),
ROTPOTIAIVY] KOL TPOTPITVAIVY):

IIpémnet va peiwbei n 0601 Kot 0 pLOUHS YOPYNONG AVTOL TOV PUPUAKEVTIKOV TPOIGVTOG AOY®
avénuévou kivdhvov cofapnc vEpTaonc.

Avactoreic COMT (avaotolreic kKateyor-O-pedvrotpave@epdonq) (.. EvToKamovn,
TOAKOTTOVY]):

Mmropei va tpokdyovy appudpic, ovénpuévog Kapdtakog TOALOS Kot apTrploKT TEST).

IIpémet va yopnyeitor petopévn mocdTTo 0dpPEVIAIVIG, KOTE TNV 000VTINTPIKY ovolconcia, og
ac0eveic mov Aappdvovv avaotoreic COMT.

Avoaetoreic MAO (A-gxkhekTikoi (7., pokAhofepion) ko pn ekhektikoli (7., Qurverlivn,
TPOVOAKVITPONIVY, Avelolion):

Av dgv pmopel va amoevydel 1 TapdAinin ¥pNon dVTOV TOV TOPUyOVTIOV, TPETEL Vo, Letwbdel ) 66om
Kol 0 puOUOS YOPNYNONG TOV TPOIOVTOG KOl TO TPOTOV TPEMEL VAL YPTCLOTOLEITAL VIO ALGTNPT) LOTPIKN
emiPreyn, AOYm TNG EVOEYOUEVNC EVIGYVOTG TOV EMOPACEDV TNE 0OPEVOAIVIC TOV 0d1YOVV GTOV
KIvOUVO VITEPTACIKNG KPionG.»

D appoka Tov TPoKaAoVV appuvlpia (7). aviieppLOmKa, 6T dUKTVAITION, KIVIdivY):

[pénet va pewwbei n 666m YopNyNomng avtod TOL EUPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG AOY® ovénuévon Kivahvou
appvbuiog, 6tav yopnyouVIaL TAVTOHYPOVE AOPEVOALVT Kl YAVKOGIOEG SOKTVAITIONG GTOV 0oOEVT.
ZUVIGTATOL 1] TPOCEKTIKY OvVOpPOPNGT TPV Omd TN YOpNyNon.

QkutéKIe Pappake TOTov gpyotiov (m.. peBvoepyion, epyotapivy, epyovofivn):

H yp1ion avtov tov eappokeutikod Tpoidvtog TpEnet va YIVETOL LITO QVGTNPY LLTPIKN
TapaKoAovONGN AOY® TOV TPOGHETIKMY 1| GLVEPYIOTIKOV AVENGEMV GTNV OPTNPLOKTY TECT] /Kot TV
IGY UK OVTOTOKPLO.

ZopmaOnTIKOPIPTIKE aYYE06VOTAGTIKG (7. KUPI®MS KOKAIVI, GALG KOl OPQETANIVES,
QUIVOLEPPIVT], YEVOOEPEDPIVY, oEvpeTalorivn):

Yrdpyel kivduvog adpevepytkng To&ikdTnTag.

Av é&yel ypnopomombel KATO1o GLUTAONTUKOLUNTIKT 0y YELOCLOTAGTIKY OVGIN EVIOG TMV TEAEVTAIWMY
24 @pav, | TPOYPUULOTIGUEVT 0dovTiaTPIKY Oeparmeio Tpémet va, avoaAn0et.

DO mvoberalives (ko GAra vevporNTIKG):

H yprion avtod tov mpoidvioc Tpénel va yivetal pe tpocoy o acbeveig mov Aaufdavouy
oawvoBelaliveg, Aapupdvovtag vToy”n Tov Kivouvo véptacng Ady® mOaviAg avacToANg TS dpdong Tng
adpevarivig.

4.6 Tovipétnra, kOnon km yorovyio

Kinon

Mehétec yio  dpdon aptikaiving 40 mg/ml + adpevarivng 10 micrograms/ml ce {oa, kabdG Ko povo
apTikaivng, oev Exovv kotadeifel avemBOunTeg evépyeieg 66OV apopd TV KONGN, TV eUPpuikn
avAamTuén, TOV TOKETO 1 TN HeTayevvnTikn avamtuén (BA. Tapdypago 5.3).

Meléteg oe {da £govv KoTadeiEel OTL 1 0dpeVOAIV gival TOEIKT GTNV avaTopay®YN o€ 00CELG
VYMAGTEPEG O TN PEYIOTN SLUVICTMUEVT 000N (BA. Tapdypapo 5.3).
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Agv vapyet eumelpio amod T xpNon opTIKaivng og €ykhovs, mapd Lovo Kot Tov Toketo. H
adpEVAAIV Ko 1] apTIKOIVTY S10TEPVOVV TO PPAYLL TOV TAAKOUVTA, OV KOl G HKPOTEPO PaBLO 1
aptiKaivn og oxéon pe GAAo TomKd avoloOnTikd. O GLYKEVIPMOGELS APTIKAIVIG GTOV 0pO TOV
petpnnkav oe veoyva ntav mepimov oto 30% TV ENMEDV TNG UNTEPUS. LTNV TEPITTOGCT AKOVOLNG
EVOUYYELNKNG YOPNYNONG OTN UNTEPQ, 1) AOPEVOAIVT HITOPEL VO LEIMGEL TNV €YYV GTN WATPOL.

Kotd v kdnon, to {(emvonbeica) ovopacio kot oyetikég ovopaciss (BA. TTapaptnuoe 1)} 40 mg/ml +
10 micrograms/ml mpémetl vo xpnoipomoteital povo HETd 0md TPOGEKTIKY avAALGT TG GYEONG
0PEALOVC-KIVODVOU.

AOY® ™G LIKPOTEPNG TEPLEKTIKOTNTOG GE AOPEVAALVT), TPETEL VO TPOTIUATOL 1] YPNOT) TOV EVEGIUOV
droddpatog {(emvondeica) ovopacio kat oyetikég ovouaocieg (BA. Tapdaptnuo 1)} 40 mg/ml + 5
micrograms/ml, évavti Tov gvéotpov dodvpatog {(emvonbeion) ovopacio Kot GYETIKEG OVOUAGTIES
(BA. TTapaptua 1)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml.

OnAacpog

AbOY® NG TOElNG TTOOTG TV EMTEOMV GTOV 0PO KO TNG TA)EIOG amEKKPIoNG, 0V evtomilovtal
KAWVIKG OYETIKEG TOCOTNTES APTIKOIVIG 6TO UNTPKO Yala. H adpevaiivn petagpépetal 6To untpikod
Yaha oAAG €xel emiong ocvvTopo ypdvo NuLmng. Zuvinbwmg dev elval OmapaiTnTO VO OVOGTEAAETAL O
Onhaopog og mepimtooelg fpayurpdecung xpnong, o€ SIEcTNUN HEYOADTEPO TV 5 p®dV ard TNV
ovolsOnocio.

Tovipdémra

Mehétec yia n dpdon aptikaiving 40 mg/ml + adpevarivng 10 micrograms/ml ce (oo dev éxovv
kartadei&el emdpdoeic otn yovipotnta (BA. Tapdypago 5.3). Xe Oepoanevtikég 001G, OV AVaUEVOVTaL
avemBuUNTEG EVEPYELEG OTT YOVILOTNTA GE avOpDTOUG.

4.7 Emopacelg 6Ty tKavoTiTo 001yN61S 1| LELPLCHOD UNYOVILATOV

O cVVVAGLOG VIPOYAWDPIKNG APTIKATVIG KO TPLYIKNG 0OPEVOAIVIIG GTO EVESIUO dtdAvpa UTopEl va
£xel PIKPTN EMOPOOT) GTIV IKAVOTNTA 001 YNONG N YEWIOUOD unyovnudtov. Mmopel vo tpokdyetl (AN
(ovumeprrapfovouévav iyyov, datapaydv Opaonc Kot KOTWMONG) UETAR Ao XOpNynon
{(emvonBeioa) ovopooio kat oyxetikég ovopaoies (BA. Mapaptnua 1)} (BA. mapdypago 4.8 g ITXII).
Yuvenmg, ol acOeveic dev mPEMEL VoL PEVYOLV OO TO 0GOVTINTPEID UEYPL VO AVAKAUYOLV TATP®G
(vevikd evtog 30 Aemtadv) HETA TNV 0S0VTINTPIKT SAOIKOGIA.

4.8 AvemOvunteg evépyeleg
a) Zovoyn 1oV TPOPik acPaAiELUg

Ot avemBOuNTEC OVTIOPACELS LETA OO YOPNYNOT OPTIKOIVIG/ 0dpEVOAIVIG ETVaL TAPOUOLEG UE AVTES
OV TOPATNPOVVTOL PE GALD TOTKE ovooONTIKE opdimV/oyyEl0oVOTOATIKA. AVTEG Ol aVETOOUNTEG
avTdpdoelg ivar yevika docoeaptmpeves. Mropet, eniong, vo opeilovial og vepgvocncia,
10100VYKPAGio 1} EAATTOUEVT] VoY TOL 0oOEVT]. Al0TopoyEG TOL VEVPIKOD GLGTHUATOS, AVTIOPOOT
ot Béon éveong, vepevocOncic, KapSloKeES StaTapayES Kot ayyeloKES dtatapayEs tvor ol cuxvoTepa
TOPUTNPOVUEVEG AVETIOOUNTES AVTIOPACELC.

Ot cofapéc avemBOunTec avTOPAcELS Elval YEVIKO GUGTNUIKES.

B) Katdroyog avemOopntov aviidpacemv o€ Tivaka

Ot avapepdpeveg avemBOUNTEG AVTIOPAGELS TPOEPYOVTOL ATO 0OOPUNTES OVOPOPES, KAIVIKEG LEAETEG
Kot BipAtoypagio.

H ta&vopnon tov cuyvotntev akolovbel v e&ng cuvOnim: TloAd cuyvég (> 1/10), cuyvég (=1/100
¢wc <1/10), oy cvyvéc (>1/1.000 émg <1/100), ondvieg (>1/10.000 £wg <1/1.000) kou TOAD GTAVIEG
(<1/10.000). «Mn yvootég (dev pmopovv va ektiunBovv pe Baon ta dtabéoiua dedopsvan.
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Kotnyopia
0pPYAVIKOD
GUGTI|LOTOG
MedDRA

Yoyvétnto

AvemOounteg evépyeieg

Aodgelg ko
TOPUGITACELS

Yuyveéc

OvAitidoa

AwoTapay£g Tov
OVOGOTOLTIKOD
GULOGTIHOTOG

Xrhvieg

AMepycsd,
OVOPUACKTIKEG AVAPLANKTOELDEIG
OVTIOPAGELS

Yoyuatpukég
owurapayig

Xrdvieg

Nevpudtnra/ (waog4

Ayvoon

Evpopikniy cuvaisOnuatikn 61é0eon

Awtopayéc Tov
VEVPIKOD
GUGTI|LOTOG

YoyveEc

Nevpondbero:
Nevpodyio (vevpomadntikodg
TOVOG)
YrocOnoio/opuwmdio (6TOHOTIKN
K01 TEPLGTOLLOTIKY)
YrepevoioOnoio
AvooioOncio (oTopATIKN Kot
TEPICTOUATIKN),
OVUTTEPILOUPAVOUEVHS
Avoyevsiog (Y. LETOAMKN
Y00, dlTOPYY YELGNG)
Avyevoiog
Al\oduviog
YrepevoaioOnoio 6to Oepuod
Kepaiaiyia

Oy ovyvég

AicbOnon kavcov

Xmhvieg

ATaPOYT TPOGMTLKOD VEDPOL®
(mapdivon kol Tapeon)

Xvvdpopo Horner (BAepapdntmon,
evopbodpog, poon).

Ynvniia (voBpdtntoa)

Nvotayuog

[ToAv omdvieg

HopasOnoio’® (sppévovoa
vToeOncio Kot ATMAELD YEVGTIKNG
aioBnong) petd omd avoircOncio
¢ KaT® yvabov 1 Tov KAt
QOTVIOKOD VEDPOL

Op0aipikég
owtapayés

Xrdvieg

Avwmlomrio (tapdioon
0POUALOKIVI TIKOV HLDV)
Awtapayéc Opaong (Tpoowpivi
TOPA®OON)

[Ttdon

Mvon

Evo0polpog

Awtopayés Tov OTOG

Kot AafopivOov

Xmhvieg

Ynepaxoio
Eppoéc’

Kopowokég
owurapayig

2oyveEc

Bpadvkapdio
Tayvxapdio

Xravieg

AlcOnua moApmy

Ayvooteg

Awotapoyéc oyoydTnTog
(K0ATOKOIMOKOG OTOKAEIGOC)

Ayyelokég
owtapayés

Yuyveéc

Ymnotoaon
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Oy ovyvég

Ynréptoon

Xrhvieg

‘Edayn

Ayvooteg

Tomn/TIeproyikn vaeporpio
Ayyel00100TOAN
AyyegloouaToM

AwoTapay£g Tov
UVOTVEVGTIKOV
GUGTI|LOTOG, TOV
0dpaxae Kot TV
REGOOMPEKIOV

Xrdvieg

Bpoyyoéonacpog/acpa
Abomvoro?

Ayvooteg

Avceopavia (Bpdyyog (pww']g)l

Awtopayéc Tov
YOGTPEVTEPIKOD

Yoyveéc

ALOYK®OTN YAOGGOS, XEMDV,
0VA®V

Oy ovyvég

Ytopartitido, YAooiTida
Noavria, £ueToc, diappota

Xmavieg

AmoAémion
(amo@oAidwon)/e&EAKman TV
00A®V/TOVL GTOUATIKOD
BAevvoydvou

Ayvooteg

Avooayia
Adyk®on oto Layovia
INoccalyio

Awtopayéc Tov
O£PHOTOG KOL TOV
VT030PLOV 16TOV

Oy ovyvég

E&avonua
Kyvnopdg

Xrhvieg

Ayyelooidnua
(mpdommo/yAdooa/xeiln/eapuyyoc/
Aapuyyoc/Teptkoyyiko oidnua)
Kvidmon

Ayvooteg

EpvOnua
Ynepiopwon

Awtopayéc Tov
JHVOGKEAETIKOV
GUGTILATOS KU1 TOV
GUVOETIKODV 16TOV

Oy ovyvég

Avyevalyio

Xmhvieg

Moiiég 580u1605081g4

Ayvooteg

Emdeivoon tov vevpopwikmv
exdnrocemv 6to cvvopopo Kearns-
Sayre

Avokapyio yvabov

Ievikég orvatapayés
KOl KOTOOTAGELS TG
0909 yopiyneng

Oy ovyvég

A\yog g Béong Eveong

Xmhvieg

Amolémion/vékpwon g Béomng
éveong

Konwon, e£acbévion (advvapio)
Piyog

Ayvooteg

Tomwn ddyKmon
AicbOnon Beppov
AicOnon youypov

v) Heprypagr] EMAEYREVAOV AVETOOUNTOV EVEPYELDOV

L O oM epycéc avTIdpaoELS eV TPETEL VL GUYYEOVTOL LLE TOL GLYKOTKG ETEGOBI0L (KopSromokpior Ady®
™G adpEVAAIVIC).

2Eyel avapepdei kabvotépron 00 efSopddny 6TV Evapen TS TPOSOTKAC TAPGAVOTC HETE 0md
YOPNYNON UPTIKOIVIG GE GLVOVAGUO LE UOPEVOLIVI KOl 1 KATAGTAOT] TAPEUEVE QUETAPAN TN LETA
amo JAoTNUO 6 UNVOV.

3 ATéG 01 veupikég TafoNoYieS HopEl VoL TPOKOYOLV e SLEPOPO GCUUTTOUATO 1] PLGIOAOYIKDY
aoOnoewv. H mtaparcOnoio pmopel va opltotel o¢ pia akovaota, U pUGIOA0YIKY], GLVNOmG avmdOLVY
aioOnon (m.y. aicbnon Kavceov, Teipmn e, yopyainuo 1 eayobpa),  omoio vrepPaivel Katd Toln
™V avapevouevn ddpketa tng avaictncioc. O1 TeplocOTEPES TEPUTTOGELS TAPUGONGiag TOL
OVOQEPOVTOL LETH Ao pio 0d0ovTIOTPIKT Bepameia sivon Tapodikég Kot eEapavilovtal evtog nUeEp®V,
EPSOUAO®Y | UNVAV.
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H eppévovoa mapaicOncia, n onoio akohovbel Kupimg Evay vevpikd amokAEIoUd TG KAT® Yvabov,
yopaxtnpiletor omd apyn, NUITEA 1| EAMITN AvVAPPOOT.

*TToAAEG avemBOUNTES EVEPYELES, OTMG TOPOLYT, OVIIGLYIO/AyY0C, TPOLOC, droTtapoyés Adyov, evaéyeTat
va. glvan TpoedonmomTikeg evoei&elg mpv omd Kotaotodn Tov KNX. ol TV avTIHETOTIoN duTOV TOV
CUUTTONATOV, TPETEL Vo (NTeitan VITEPUEPIGUAC amd TOVE 060eVEIC KOl Vo TOPAUEVOLY VIO GTEVN
emifieym (BA. mopdypoeo 4.9 g IIXII).

0) IModratTpikdég TAnBvopnog

To TpoPik TG aoEALELNG NTOV TOPOUOLO Yo TodLA Ko €@TBovg omd 4 wg 18 etdv, og chykplon pe
TOVG EVIIMKOVC. Q0TOC0, TOPATNPNONKE HEYOAVTEPT] GLYVOTNTA TVYOIOV TPUVUATICUDV TOL LAAAKOD
10TOV, E101KA € Tadld 3 £wg 7 €TV, AOY® TNG TAPOUTETAUEVTG avaloOnoiag Tov LoAakoD 16T0D.

Avo@opd mOavoroyoOuEVOV GVETIOVUNTOV EVEPYELAV

H avagopd mhavoroyodueveoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA GO TN YOPTYNoN GO0 KLKAOPOPTog
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénetl ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOL QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Tovg enayyelaticg vyeiog vo
avaQPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avoeopdg mov mepapfPdvetar oto Iapdptnua V.

49 Ymnepoocolroyia
TVYmor vTepd0coroYiag

O 6po¢ VTeEPdOGOAOYIN Y10 TOL TOTIKA OVOLOONTIKA, LE TNV EVPVTEPT] TOL £VVOLa, YPTCLLOTOLELTAL
GLYVA Y10 Vo TEPLYPAYEL:
® amOAVTI VIIEPSOGOAOYINL,
®  OYETIKN LIEPDOGOAOYIM, OTWG:
- akovola £YYvon 6€ Ao@Opo ayyeio M
- Un eLGLOAOYIKE Taelo OTOPPOPNGT GTO KLKAOPOPIKO GUGTNUA 1|
- kaBvoTtépnon oTov HETAPOAMGUO KOt TNV amoBOAT TOV PapUAKov.

Xe TEPINTOOT GYETIKNG LIEPOOGOAOYING, 01 0GOEVELG TAPOVGLALOLY YEVIKA CUUTTAOUATO LEGO GTOL
TpOTO AeTTA. Eved oty mepintwon andAvtng vrepdocoroyiag, ol vOEiEelc ToEIKOTNTAG, OvVAAoYd LE
T 0éom g éveong, eppavilovtal apyoTtepa, UETA TV EVECT.

XOPTTONATO

e mepintotn VIeEPd0GoA0YiNG (ATOAVTNG 1| GYETIKNG), KAOMG 1) 61€yEPoN Wmopel va eivatl Topodikn 1
Vo 0movGlalEl, Ol TPMTEG EKONANDGELG UITOPEL VOl Elvat VIVNALL TTOV UETATPENETOL OE OTMAELL TOV
0100MCEMV KOl OVOTVEVGTIKY] OLVOKOT).

Aoyw ¢ aptikaivyg:

Ta cvuntopate givol 6060eE0pTOUEVA Kot £XOVV TPOOSEVTIKN coBapOTNTA GTO TANIGIO TV
VEVPOAOYIKMV EKONADGEMY (TPOGVYKOTT|, GUYKOTY|, KEPUAAAYid, ovnovyia, S1€yepon, KATAoTOON
GUYYLONG, OTOTPOGAVATOAICUOG, COAN (Cardda), TPOLOG, Babid KOTAGTOAN TOL KEVIPIKOL VELPIKOD
GUGTNIOTOG, UTMAELN TOV AGONCEDY, KOO, OTAGHOT (GUUTEPIAAUPBAVOUEV®V TOVIKOV-KAOVIKOV
OTACU®MV), dtaTapayn Aoyov (m.y. dvcapBpia, Aoyoppota), iAtyyoc, dtatapoyn 1GopPOTinG
(avicoppomia), opBoiuikéc ekdnAdoelg (Ldpiaot, 00AN dpacn, dlaTapoyn TPOCUPUOYNC)
akolovBovpeveg amd ayyelokn (ypoTnTa (TOMIKY|, TEPLPEPIKN, YEVIKT])), OVOTVELCSTIKY (GmTvola
(avamvevoTIKT OVaKOTT ), fPadVTVola, TaYVTVOLO, XOGHOVPTTO, OVOTVEVGTIKY KOTOUOGTOAN) Kol TEAIKA
Kapdlokn (Kopdlakn TpocsBoin, KOTAGTOAN TOL LLOoKaPdiov) ToEKOTNTA.

H o&éwon emdevaver Tig To&KéG EMOPACELG TOV TOTIKMV OVAIGONTIKOV.

Aoyw ¢ adpevalivig:

To copntopata eival 0060eEAPTOUEVE KL £X0VV TPOOOEVTIKT coPapdTNTO GTO TAAICIO TOV
VEVPOAOYIKDV KONADGE®V (avnovyia, S1EYEPCT, TPOGLYKOTT), GUYKOT) 0KOAOLOOVEVE, OO
ayyelokn (oxpoTnTa (TOMKN, TEPLPEPIKT, YEVIKT])), OVATVELGTIKY (ATTVOLld (OVOTVEVGTIKY OVOKOTY),
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Bpadvmvola, TaydTVoL, YOGLOVPNTO, AVATVEVCTIKY KOTAGTOAN) Kol TEMKA Kapolakn (Kapdiokn
TPOGPOAT, KOTAGTOAN TOL pokapdiov) ToEikdTNTa.

Ogpaneio TG VTEPOOGOAOYING

IIpénet va dtuceariletarl n dtbeoipdtnTa e£0TAMGHOD KopdloovoamTveEVSTIKNG avalmoyovnong Kot
(QOPUOKEVTIKNG OLYMYNS TPV OO TN YOPNYNOT] TEPLOYIKNG avoloOnoiag pe Tomkd ovoodnTikd dote
va gtvat Suvatni 1 GUEST] AVTILETOTION TVYOV OVOUTVEVCTIKMV KOl KOPOLOYYELOK®DY EMELYOVTWV
TMEPLOTATIKDV.

A6y T coPfapdTNTIG TOV CLUTTOUAT®V VIEPOOGOAOYING, O1 Y1 TPOi/0d0VTIaTPOL TPEMEL VOl
€Qupprofovv TPOTOKOAAN OV TPOPAETOLY TNV avaykaldTNTA £YKOIPNG S10GPAAONG TG
OVOATTVELGTIKNG 000V Kol TNG mapoyng vTofonbodevon agpioom.

"Yotepa and Kabe yoprynomn Tomikov ovalcOnTtikod Tpénel va mapokorlovdeitat 1 katdoToom
ouveidnong Tov acev.

Ye nepintoon evdeitemv o&eiog cuoTKNG TOEIKOTNTOC, TPETEL VO SIOKOTEL dpeca 1 EveoT) Tov
tomikoV avaisOntikod. O acbevig Tpémel va tomobemOei oe vrTio B€om av eivon amapoitnTo.

Ta ovuntopate KNX (onacpoli, katactod] KNX) npénetl va aviyetoniloviol dpeca pe KoTaAANAN
VTOGTNPLEN TNG AVATVELGTIKNG 0000/ GVOTVONG KOl TN XOPTYNGOT OTOCUOAVTIKOV QOPUAK®V.

H Bértiom o&uydvmon Kot 1 vtooTtnpiEn ToL aePIGIOD Kot TS KLUKAOQOPInG Tov aipatog, Kafdg Kot
1 OVTLHETMOTION TNG 0EEMONG, UTOPOVV VO TPOAAPOLV TNV KAPILOKT CVOICOTT.

Av TpoKOyEL KapdayyELOKT| KATAGTOAN (vrtdTooT, Bpadvkapdin), Tpénet va eE€TOCTEL TO EVOEXOLUEVO
KATOAANANG QVTILETOTIONG UE EVOOPAEPLO VYPE, OYYEIOGVOTAGTIKG 17/KOL IVOTPOTOVG TOPAYOVTEC.
210 Todd TPEMEL VoL Yop1yovvTal SOCELS avaloya pe TV nAkia kot to Bapog.

e mepinton kopdlokng TPocPoANG, TPEMEL VO EEKIVIIOEL AUECH SLAOTKAGT0 KOPIOAVATVEVGTIKNG
avoalwoydvnone.

5 OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEg

Doppokobepamentikn katnyopio: Nevpikod cvotnue/Tomikd avoaicOntikd/Avaictntucd,
tomikd/ Apidw/Aptikaivn, cuvdvacuol
Kwdwdc ATC: NO1BB58

Mnyavicudc dpdong Kot QapLokodLVVOULKES EMOPACELS:

H aptikoaivn, éva tomikd avoioOnTikd apidiov, omokAeisl pe avTioTpentd TpOTO TN VEVPIKA
ayoydtTTa péca omd Evay YvooTtd Unyaviopo, o omoiog mopatnpeital cuvROmS Le GAAN TOTIKA
avaletnTikd opidion. AVTog 0 UNYOVIGUOG GLVICTOTOL 0T LEl®ON 1) GTNV OTOTPOT TNG UEYAANG
TapodIkAc odEnomng e SramepatdTnTag TV gvepédictmv uepPpavav oto vatpro (Na*), To omoio
TOPAYETAL PLGLOAOYIKE LEG® EAAPPLAS amoTOAmonS TG LepPBpdvng. Ot evépyetec avtéc kabodnyodv
v avaleOntikn dpdon. Kabmg n avaicOntiki dpdorn avartdcoeTol TPOodEVTIKA GTO VEDPO, aLEAvVEL
OTOOL0KA TO KATOOAL TNG NAEKTPIKNG S1EYEPOTG, O PLOUAC OVOSOV TOV SLVOULKOD EVEPYELOG UELDVETOL
Kol 1 HETAd0oN TV doewv emPpadvvetal. H otabepd didotaong g aptikaivig £xetl ektiundel oe
7,8.

H adpevorivn, og ayysiocuotaltikd, dpa angvbeiog 1060 6TOVG a- OG0 KOl GTOVS B-0dPEVEPYIKOVG
vrodoyeic. Kvuprapyolv ot emdpdoeig tov B-adpevepykmv. H adpevorivn mapoteivel ypovikd
dpdion TG apTIKOIVIG Kot PELOVEL TOV Kivouvo vrtepPoAlkig amoppdPNong opTiKaivig 610
KUKAOQOPIKO GOGTN L.

KMvikn amotedeopotikdtnto. kot acs@disia: o {(emivonbeica) ovouacio Kot oxetikég ovouacisc (PA.
Moapdapmua )} ypetdleton 1,5-1,8 hemtd yio tn dtqnon ko 1,4-3,6 Aentd yio. ToV vELPIKO
OTOKAEIGLO.

H avoieOntikn didpkeio g aptikoivig 40 mg/mL pe adpevarivn 1: 100.000 givor 60 pe 75 Aentd yo
ToAQIKY| ovoncOnoia kot 180 pe 360 Aemtd yio avoircOnoio Tov poiakov 16Tov.

H avoieOntikn didpreia g aptikoivng 40 mg/mL pe adpevarivn 1: 200.000 givor 45 pe 60 Aentd yo
moAQIKn avaiodncio kot 120 pe 300 Aemtd yio avoisOnoio Tov poiokol 16Tov.
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Agv apotnpnOnke S10popd 0TIS POPHAKOIVVAIKES IO1TNTEG LETAED TOL EVAAKOD KO TOV
TS TPIKOD TANOLGHOD.

52  ®appuoKoKIVITIKES 10T TES

o Aptixaivy

Amoppoenon: Ze Tpelg dNUOGIEVUEVES KAVIKEG LEAETEG TTOL TTEPLYPAPOLV TO PUPHUOKOKIVITIKO TPOPIA
0L cuvdvacpov 40 mg/ml vEpoyAwpPIKNG apTikaiving e 10 1 5 micrograms/ml adpevaAivng, ot TIHES
T max frav amd 10 émg 12 Aemtd, pe t1g TéEG Chax va kopaivovtal amd 400 £wc 2.100 ng/mL.

2e KAMVIKEG OOKIUEC TTOL TTporypatomoOnkay o€ Todid, 1 TN Crax NTov 1.382 ng/ml kot n tipn T max
ntav 7,78 Aentd, peTd amd dmbnon pog 66ong 2 mg/kg copatikov Bapovg.

Koatavoun: [Tapatnpndnke vynin déopevon g aptikaiving ond mpmteivec pe arfoouivny avBpomivov
0po? (68,5-80,8%), kar oc/B-cearpives (62,5-73,4%). H déopevon oe y-oparpivn (8,6-23,7%) ftav
TOAD yapnAdtepr. H adpevarivn glvar £va ayyelooLGTAATIKO TOL TPOGTIOETOL GTNV OPTIKAIVY Y Vol
eMPPadVVEL TNV ATOPPOPNCT TNG OO TO KLKAOPOPIKO GUGTNE KO, GUVETMGC, VO, TAPOTEIVEL TN
SaTPNON TNG CLYKEVIPWOOTNC TNG EVEPYNS 0pTIKAivNG oTov 16T0. To péyebog ¢ KaTavoung 6to

T doua Tav tepinov 4 1/kg.

Blopetaoynuatiopos: H aptikaivn vrdkettal oe vdpoéAvoN ¢ KapPoSvlopddas g amd un
YOPAKTNPIOTIKEG ECTEPAGEC GTOV 16TO Kal TO aipta. ATd TN GTIyUn oL 1 VOPOAVOT ivar TOAD Tayeia,
nepinmov 1o 90% g aptikaivng Kabiotatal avevepyn pécw avtod Tov Tpomov. H aptikaivn
petaforileton mepartépm® oo NIATIKE pikpocsopata. To o0& aptikaivng ival To KOplo Tpoidy Tov
petofoAtopon g aptikaivig omd 1o Kutdypwpo P450, 1o omoio petaporiletal mepartépm yia vo
oynUaticel YAukovpovidlo 0EEog apTiKaivng.

AmofoAr): Metd amd TV 000VTINTPIKN £VEGT], 0 ¥POVOS NULONG TG apTIKaivng ftav mepinov 20-40
AEMTA. Xe Lo KAVIKT OKIT, Ol GUYKEVTPMGELS TNG OPTIKOIVIG Kol TOL 0EE0C apTIKATVIG
TopaTNPHONKE OTL HELOVOVTOL TAYVTOTO LETE 0o vToPAevvoyovia éveon. EAdyiotn mocotnTal
aptikaivng aviyvevdnie oto TAdoua 12 émg 24 dpeg petd v éveon. llepiocdtepo amod to 50% tng
d0ong amoPAndnke pécm tv ovpmv, 10 95% g 0&D apTikaivng Eviog 8 mpdv amd T yopNyNnon.
Ev1oc 24 wpov, mepimov 10 57% (68 mg) kot to 53% (204 mg) tng 06ong amoPfAndnKay pécw twv
o0pwv. H amofoin g apetdfAntng apTikaiving HECH TV VEPP®VY OVTIGTOLYEL LOVO G€ T0G0GTO 2%
NG GLUVOALKNG 0o POANG.

5.3 TIIpoxivikd dogdopéva Yo TNV d6@drela

Ta TpoKAIVIKA dES0UEVA OEV ATOKOAVTTOVY KATO10V 10101TEPO KiVOLVO Yo TOV AvOp®mo GE
Oepamevtikég 000eLs, te Pdon Tic VUPATIKEG LEAETEG PUPUAKOAOYIKNG ACPAAELNS, YPOVIG
TOEIKOTNTAG, TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYLKT IKOVOTNTO KOt YOVOTOEIKOTNTAG.

e d00elg peyaAvtepeg TG BEPOmEVTIKNG, 1) APTIKAIVY EXEL KOPOOKATAGTOATIKEG 1010TITEG KO UTOPEl
VoL ETLPEPEL AYYELOOUOTAATIKY emidpaot). H adpevaiivn emdeikviel GLUTAONTIKOMUNTIKY ETidpaoT).
O1 vod0pLeg EVETELS OPTIKATVIG 08 GLVOVACUO LE adPEVOLIVI TpoKdAecaV avemBVUNTEG EVEPYELES
a6 50 mg/kg/muépa oe apovpaiovg kot 80 mg/kg/muépa o oxOAOVG HETA 0mtd 4 gfdopddes
KaOnpepvav emavoiapupavouevoy xopnynoemy. Qotdco, To EVPNUATO AVTA EXOVV UIKPT OYECT) LUE
™V KAk xprion g o¢ o&eiog yopriynong.

e peréreg euPpvotolikdtnrag pe aptikaiv, dgv mapatnpninke avénon 61o 10cooTo eUPPLIKNG
Bvnowwotntag obte drapapticg didmhiaong o€ nuepnoteg evooPAEPieg ddoelg £mg 20 mg/kg oe
apovpaiovg kot 12,5 mg/kg o€ kovvéra.

Tepatoyéveon napatnpnnke o (Do to omoio AdpPovay adpevarivn povo oe kbeon mov Bewpnnke
OTL NTOV OPKETA TAVD OO TO OVATATO OP1o £KBEGNC TOL BVOPOTOL, VTOdEIKVHOVTAG UIKPT| GYECT| UE
™V KAMVIKY| ¢pron.

Meléteg ToEIKOTNTAG GTO OVATOPOY®YIKO choTnra oV dte&dyOnkov pe aptikoivy 40 mg/ml +
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adpevarivn 10 micrograms/ml yopnyoduevn vrodopia og 60ce1g Emg 80 mg/kgmuépa dev
OTOKAAVY OV aVETIBOUNTEG EVEPYEIEG OTY YOVILOTNTO, TNV EUPPLIKN OVATTTUEN N TNV TPOYEVVITIKY Ko
UETAYEVVITIKY] OVATTLED.

Aev napatnprdnke enidpaon otn yovotokdtnTo KoTd T dtdpKeto pEAeTdV in-Vitro kat in-vivo tov
Se€aybnkav pe aptikaivn povov 1 og i peAétn in-vivo mov die&dydnke pe aptikaivy 6€ GuVOLAGHO
pe adpevorivn.

AT T1g uehéteg yovoto&kotntag in-Vitro kat in-vivo pe adpevalivn mpoékuyay ovTikpovOUEVa
EVPNLLOTAL.

6 OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

XAwprovyo vatplo

A1BvAevoS10UIVOTETPAOEIKO OVATPLO

Metadbeimdec varplo (E223)

Yépo&eidio tov vatpiov (Yo tpocappoyr tov pH)

"Yoowp yio evéoipa

6.2 AovpparotnTeg

Agv epapuodletat.

6.3 Audpkera Long

2 xpovia.

6.4 Idowitepeg TpoPuvAAEELS KOTA T PULAEN TOV TPOIOVTOG

duvAd&re o o€ Beppokpaoia katm TV 25°C.

Mnv katoyOyeTe.

DurdEte Ta UGTYYLL GTO EPUNTIKA KAEIGTO EEMTEPIKO KOVTI, TPOKEWEVOL VO TO TTPOGTATEYETE OO TO
¢wg.

6.5 ®on Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

KvAwdpiko, yodiivo guciyylo piog ypriong tomov I cppayiouévo otn Bdor Tov (e KIVOOUEVO EANGTIKO
€UPolo ka1 6TO EMAV® PEPOG LLE EAACTIKO GOPPAYICLLL, TO 0noio dtatnpeital otn B€om Tov He Kamdkt
alovpviov.

To xovuti mepiéyet yodhva guoiyyia 50 x 1,7 ml.

To kovti mepiéyet yodiva puoiyyla pe avtoavappoéenon 50 x 1,7 ml.

2uoKeVacia 4 KOUTIMV TOL TEPLEXOLV YLAAVa guaiyyw 50 x 1,7 ml.

YV0KELAGIN 8 KOVTIMV TTOL TEPLEXOLY YLAAva Guatyyw 50 x 1,7 ml.

Mmropei va, unv KoKAOQOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpouraters amoppryng

INa v amoevyr| kKvdhvov Aolpméng (m.y. petddoon Nmratitidag), o1 GLPLYYES Kol ol BEAOVES OV
YPTCULOTOLOVVTOL Y10 TNV AVOPPOPNOT) TOV SUADLOTOC TPETEL VO S10TNPOVVTOL TAVTOTE KaBapEg Kot

OTOCTEIPMOUEVEG.

To mapov PaPUAKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VO, XPTCLULOTOLEITOL AV TO StdAVHO givar BOAO 1
ATOYPOUATIGUEVO.
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Ta puotyya mpoopilovtou yro pia xprion. Av ypnoomomdei uoévo va HéEpog Tov euotyyiov, 10
VTLOAOLTO TTPETEL VO ATOPPLEOEL.
Na ypnoonoteitor apécms LETA TO AVOLYLLA TOV QuotYYiov.

Ké0e aypnoipomointo Qoppakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL GCOUPDVA LE TIG
KATA TOTOVE 1GYVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7 KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[BA. TTapdpmue | - Na cvuninpwbei og eBvikd eninedo]

8 APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

9 HMEPOMHNIA IMPQTHXE ET'KPIZTHX/ANANEQYXHY THX AAEIAX
[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No coumAnpwbei og ebvikd eninedo]
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovri

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{(Emvonbeioa) ovopaoio ko oyetikéc ovopaoies (BA. ITapdptnua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
EVEGHLO O1GAL AL

VOPOYAMPIKY] OPTIKAIV/0dpEVAAiv

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

1 ml evéoyov OSwhdpatog mepiéyert 40 mg VIPOYAWPIKNG OPTIKAIVIG KOl S5 KPOYpOupdplo
adpeVOAivIc (¢ TPLYIKT 0dpPEVOAIVY).

Kdabe guotyyo 1,7 ml wepiéyet 68 mg vdpoyAwpikig aptikaivng Kot 8,5 pikpoypopdpto adpevorivng
(¢ TpLYIKN adpevarivn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

XAwprovyo vérpio, aiBvuievodiapivoteTpaosikd divdtpio, petadifeindec vatpro (E223), vdpoeidio
oL vaTpiov, VOWP Yo EVEGIULAL.

ITeptéyer vatplo kot PeTadBEIDOES VATPLO, avaTPEETE GTO PUALO TG CLGKEVAGING Y10, TEPIOGOTEPEG
TANPOPOpPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéopo didivpa.

DOvoiyyo 50 x 1,7 ml

®uoiyywo 50 x 1,7 ml pe avtoavappdenon
4 puoiyyw (50 x 1,7 ml)

8 puoiyyla (50 x 1,7 ml)

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AmBOnon Ko TEPIVELPIKT XPNOT).

OdovtiaTpikn ypnon.

Awfaote T0 POALO 0INYIOV TPV AT TN XPTIOT).

To pia ypnon.

Na ypnoiponoteitor apuécsme LETA TO AVOLYHLO TOV QUotyYiov.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og 06om v onoia dev PAETOLY Ko dgv Tpooeyyilovv Ta TodLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX
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EXP

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

Ddvrdgrte o o€ Bepuokpacio kbto tov 25°C.
Mnv katoyoyerte.
DuAdGEte Ta LOTYYLO 6TO EPUNTIKE KAEIGTO EEMTEPIKO KOVTL, TPOKEIEVOL VA TO TPOCTATEYETE OO TO

Pac.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON YIIOAEIMMATQN
NOY MPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Amoxielotikd piog ypnionge.
Amoppiyte 1O Un ¥pNOHOTONUEVO SLAAVLLAL.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

‘ 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

[Na counminpmbel og €6vikod eminedo]

‘ 15. OAHT'TEX XPHXHX

‘ 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

<H attioAdynom yio vo unv meptingOei n ypaepn Braille eivon amodexti™>

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

<A160146TATOG YPAUUOTOG KDOKOS (2D) mov @épet Tov meptinefévta LovadiKo avoyvoploTiKO
KOOKO.>

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: { apOuoc }
<NN: { ap1Buog } >
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Emonpaven (puoiyyro)

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHY |

{(Emvonbeioa) ovopooio ko oyetikéc ovopaoieg (BA. ITapdptnua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml,
€VESLUO S1dAL L
VOPOYAMPIKY OPTIKOIVI/0dpEVaAiv

OdovrtiaTpikn ypnon
| 2. TPOIIOX XOPHIHEIHE |
| 3. HMEPOMHNIA AHEHE |
EXP
| 4. APIOMOZX TAPTIAAX
Lot
| 5. MEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OTKO 'H KATA MONAAA
1,7 ml

|6.  AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovri

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

{(Emvonbeioa) ovopooio ko oyetikéc ovopaoies (BA. TTapdptnua 1)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,
EVEGHLO O1GAL AL

VOPOYAMPIKY] OPTIKAIV/0dpEVAAiv

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

1 ml evéoyov dwAvpatoc mepiéyet 40 mg vdpoyrmpikng aptikaivng kot 10 pkpoypoppdpio
adpevOAivic (¢ TPLYIKT 0dpPEVOAIVY).

Kdabe puoiyyio 1,7 ml mepiéyer 68 mg vdpoyrlwpikig aptikaivng kat 17 ukpoypapudpia adpevorivig
(¢ TpLYIKN adpevarivn).

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

XAwprovyo vérpio, aiBvuievodiapivoteTpaosikd divdtpio, petadifeindec vatpro (E223), vdpoeidio
oL vaTpiov, VOWP Yo EVEGIULAL.

ITeptéyer vatplo kot PeTadBEIDOES VATPLO, avaTPEETE GTO PUALO TG CLGKEVAGING Y10, TEPIOGOTEPEG
TANPOPOpPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéopo didivpa.

DOvoiyyo 50 x 1,7 ml

®uoiyywo 50 x 1,7 ml pe avtoavappdenon
4 puoiyyw (50 x 1,7 ml)

8 puoiyyla (50 x 1,7 ml)

‘ 5. TPOITIOX KATI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AmBOnon Ko TEPIVELPIKT XPNOT).

OdovtiaTpikn ypnon.

Awfaote T0 POALO 0ONYIOV TPV AT TN XPTOT).

To pia ypnon.

Na ypnoiponoteitor apuécsme LETA TO AVOLYHLO TOV QUotyYiov.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdooetor og B6om v onoia dev PAETOVY Ko dgv Tpooeyyilovv Ta TadLd.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX
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EXP

‘ 9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAZHX

Ddvrdgrte o o€ Bepuokpacio kbto tov 25°C.
Mnv katoyoyerte.
DuAdGEte Ta LOTYYLO 6TO EPUNTIKE KAEIGTO EEMTEPIKO KOVTL, TPOKEIEVOL VA TO TPOCTATEYETE OO TO

Pac.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON YIIOAEIMMATQN
NNOY MPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Amoxielotikd piog ypnionge.
Amoppiyte 1O Un ¥pNOHOTONUEVO SLAAVLLAL.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

‘ 12. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. I'ENIKH KATATAZH I'A TH ATAGEXH

[Na counminpmbel og €6vikod eminedo]

‘ 15. OAHT'TEX XPHXHX

‘ 16. INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

<H autioAdynom yio vo, unv meptingOei n ypaen Braille eivon amodexti™>

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

<A160146TATOG YPAUUOTOG KDOKOS (2D) mov @épet Tov meptinefévta LovadiKo avoyvoploTiKO
KOOKO.>

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANATNQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC: {op1Budc}
SN: { apOuoc }
<NN: { ap1Buog } >
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Emonpaven (puoiyyro)

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZ KAI OAOX(0OI) XOPHTHEZHY |

{(Emvonbeioa) ovopooio ko oyetikéc ovopooies (BA. TTapdptnua 1)} 40 mg/ml + 10 micrograms/ml,
€VESLUO S1dAL L
VOPOYAMPIKY OPTIKAIV/0dpEVOAiv

OdovrtiaTpikn ypnon
| 2. TPOIIOX XOPHIHEIHE |
| 3. HMEPOMHNIA AHEHE |
EXP
| 4. APIOMOZX TAPTIAAX
Lot
| 5. MEPIEXOMENO KATA BAPOX, KAT' OTKO 'H KATA MONAAA
1,7 ml

|6.  AAAA XTOIXEIA
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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov yprjot

{(Emwvon0sica) ovopacio ko oyeTikég ovopooics (Bi. Mapaptmpae 1)} 40 mg/ml +5
micrograms/ml, evéeipo drvadopa

{(EmwvonOscica) ovoposio ko 6ystikég ovopoosics (BA. Mapaptyua 1)} 40 mg/ml + 10
micrograms/ml, evécipo didivpa

[BA. [Topdpmua | — Na copminpwbei oe eBvikd eninedo]

VOPOYA®PIKT| OPTIKOTVI/AdpEVAAIvT

AP aocTe TPOGEKTIKA OAOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1GNG TPLV APYICETE VA (P CLUOTOLEITE AVTO

T0 QAPROKO, H10TL TEPLAUPPAVEL SNUOVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

—  ®vAda&te awtd TO POALO 00N YLDV XPpNoNG. Towg ypelaotel va to daPdoete Eavd.

—  Edv éyete mepartépo amopieg, poTHGTE TOV 000VTIOTPO, TOV YLOTPO 1| TOV POPUAKOTOLO GOC.

—  Edv mapatnpnoete kdmotlo avemBountn evépyela, EVIUEPDGTE TOV 000VTIOTPO, TOV YIUTPO 1 TOV
(OPLOKOTTOL0 GOG. AVTO 1oYVEL KOt Yio KAOe mhavi| avemBountr evEPYELD TOL OEV OVOQEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV YpNong. BAéme mopdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév evALo 00N YLOV:

Tu etvor to X /'Y ko mowa etvon n xpron tov

T mpéner va yvopilete npv oag yopnyndei to X /Y
[og va ypnoyomomoete 0 X /Y

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

Iag va. purdccete to X /Y

o Uk wbdE

[Tepreyduevo g ovokevaciog Kot AoTEG TANpoPopieg
1. T givar o X / Y kou wora givan 1 xpiion) tov

To X /'Y ypnowonoteitar yio va povdidlet (avoioOntomoiet) trn 6TOROTIKY KOWOTNTO KOTA T

SLAPKELD 0OOVTIATPIKDV SLAOIKOCIDV.

AVTO TO PAppPOKO TEPLEYEL OVO OPOCTIKEG OVGIES:

e 0pTIKAiIVN, £vo TOTIKO avaleOnTikd T0 0moio amoTpETEL TOV TOVO Kl

e 0dPEVOAIVY, £VO OLYYELOGVGTAATIKO TOV GUGTEALEL TO ALLOPOPO. aryyeia ot 0om g éveong,
mapaTeivovTag T opact g aptikaivng. Exiong peidvel tnv apoppayio Kotd T S1dpKeLo TG
YELPOVPYIKNG EMELPACTG.

To X /Y Ba ocag to yopnynost odovtioTpoc.
To X /'Y mpoopiletan yia modid dvo tov 4 etov (copotikod Bdpovg mepimov 20 Kg), eprifovg kot
EVIALKOLG,.

Avéloya pe Tov TOTo TG 000VTINTPIKNG dtadikaciag, o odovtiatpog Oa emiééer ueta&d ovo

QopUaKOV:

e To X ypnoomnoteitar cuvinB®G Yo AmAES Kot KPS SIAPKELNG 000VTIOTPIKEG dLOOIKAGIEG

e ToY eivar KATOAANAOTEPO Y10l SLAOIKAGIEG TTOL JLAPKOVV UEYAADTEPO YPOVIKO dtdoTnua 1| dtav
VIapyel TBaAvOTNTA GNUAVTIKNAG Qopporyiog.

2. T péner va yvopilete npwy napete 10 X/ Y

Mnyv gpnoiporonjcets To X/ Y 6€ 0m0100NTOTE 06 TIS TUPUKATO TEPUTTAOGELS:

e olAepyla oy aptikaivn 1§ TNV adpeVAAivN 1} 6€ 0TO100NTTOTE GALO OO TO GUGTATIKA CLTAOV TOV
QOPUAK®OV (OVOPEPOVTUL GTNV TUPAYPUPO 6),

e  olAepyla o€ GAAG TOTIKA avoisOnTiKd,
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o gmAnyio n omoia Oev EAEYYETOL ETUPKAOC LE PUPLAKEVTIKT] OLYMY].

IIpog1domon)6ElS Kol TPOPUAGEELS

AmevBuvBeite oTov 0dovtiaTpd cag Tpv vo ypnoyonomcete 0 X/ Y 6€ omowadnmote 0w TIg

TOPUKATO TEPITTMOGELS:

e cofopd TPOPALATA GUVTOVIGLOD TOV KOPILOKOD TOALOD (.. KOATOKOIMOKO OTOKAEIGO 20V
Kot 30v fabpov)

e ofcio kKapdiokn avemdpkela (o&eia Kapdlokn advvapia, T.y. Eaeviko Bwpakikd GAyog o

OvVATOVoN 1 EYETE VTOCTEL ELPPAYLLO TOV HLOKAPOIOL (TL.Y. KapdiaKkn TPocBoin))

YOUNAT apTNPLOKY| TTieon

Tay0C OKOVOVIOTOG KOPOOKOS TAAUOG

KapdloK TPOSPOAT Tovg TeEdevTaiong 3 pe 6 unveg

YEWPOLPYIKN eTEUPacT aopTooTePaviaiog mapakapyng (bypass) tovg tedevtaiong 3 pnveg

AYM OPUAKOV Yo TNV TieoT oL ovoudlovtal fTo avacsToAElc, OT®S 1| TPOTPAVOLOAT).

Yrdpyel kivduvog vepTactkng kpiong (ToAd LYNANG apTnploKng Tieong) 1 cofopng

emPpadvvong moAudv (BA. ™V Tapdypago yio o GAAC eapuaKo)

e TOAD LYNAN apTNPLOKY] TTieom

®  TAVTOXPOVI] PUPUOKEVTIKY 0y®@yn Yio KatdOAnym kot voco Iapkiveov (Tpucvukhikd
avtikatodlmtikd). Ta eappoka ovTd vOEYETaL VO EVTEIVOLV TNV EMIOPACT TNE UOPEVOLIVIC.

e emANvia

EMAenym oTo Ol POG PUGIKNAG XNLUKNAG 0VGiag Tov ovopaletal yolveotepdon (avemdpkelo

YOAVESTEPAOTG TOV TAAGLLOTOC)

TPOPANUATA [LE TOVS VEPPOLS GOG

TPOPANOTA LLE TO NTTOP GOGC

v660¢ Tov ovoudletorl pvacévelo Gravis 1 omoio TPOKOAEL AdLVOUIN TOV HVOY

wGOnomn mov ovopaletal TopeLPia, 1 OO0 TPOKAAEL VEVPOAOYIKES EMUTAOKEC 1| OEPUATIKA

TpoPAuaTa

o (GAAQ TOTTIKG avoUGONTIKA, PAPUOKE TTOV TPOKAAODY VOGTPEYIUN OTMAELN aicOnong
(cvumEePIAAUPBUVOUEVOV TITNTIK®Y ovOlcONTIKOV 0Tw¢ T0 aAobdvio)

e YN eopudkev mov ovopdlovtorl avtifpopfoTikd 1) AVTITNKTIKA Y10 TNV TPOANYN TG OTEVAGCNG

1M TG CKANPUVONS TV ALLOPOPMV OYYEIDV GO OTO XEPLO KoL TOL TOSOL

avo tov 70 eTdv,

€xete 1 elyote omolodNmOTE TPOPANLA LE TNV KapdLd GO,

€xete avelédeykto SN,

Bupeoeidng pe coPfopn vrepieitovpyia (Bupeoto&ikmaon),

0YKOG IOV OVOUALETOL PALOYPOUOKVTTOLO,

vH60G Tov ovoudleTol YAaOKmUO KAEIGTNG Yoviag 1 onoia ennpedlet Ta pdtio 6og,

QAeypovi N Aolpuwén oty mteployn mov Ba yiver 1 Eveon,

UELOUEVEG TOGOTNTEG 0EVYOVOV GTOVS 1GTOVE TOV OPYUVIGHOD (VTo&ia), VYNAO KAAL0 6TO aipa

(vmeproioupio) Kot HETAPOAKEG dlaTapoyEg MG AmoTéEAESL VITEPPoALKoD 0EE0C GTO Qo

(netapoikn o&éwon).

Alha appoxe ko X /Y

Evnuepaoote tov 0dovtiatpd cag av maipvete, Exete TpOGPATA TAPEL | UTOPEL VO TAPETE AAAL

PAPLLOKCL.

Eivar dlaitepng onpociog va evuep®GETE TOV 000VTINTPO GOG O TEPITTOOT) OV AUUPAVETE

010100MTOTE 0o TO, aKkOAOLOA PApaKe:

e  (AAX TOTIKA avousOnTKd, PapLaKe ToL TPOKAAODY avasTPEYLUN OTMAELN aicOnong
(ovumepAapfovopévav TTIKOV avolsOnNTIKOV, OTmMg T0 aAoBdvio)

o  nperoTikd (0mwg Peviodialenivn, OTOELN), Y10 TAPAOELYLLO Vi T HEI®OT] TNG avnoLyiog oog
TPV OO TNV 0S0VTIOTPIKY OlodIKOGio!

o (PAPUOKE YIOL TNV KOPSLE KoL TV opTnplokn Tieon (0Tmg yovavadpEAn, yovavedidivn,
TPOTPAVOAOAN, VOOOAOAN)

o TPKVKAKA avTikataOAmTikd Yo T Oepameio katdbAymg (OTwg apuITpITTLUALVY, decuTpapLivn,
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YITPOUEVT], VOPTPUTTUALVT|, LOTTPOTIAIVY KOl TPOTPUTTUALVT)

o avactoreic COMT yuu tn Begpameio g vosov [1apKiveov (Ommg evTaKamovn 1 TOAKATOVT))

o avaotoreic MAQ yia ) Bgpaneia katabMmTikdy 1 oyywdmdv dotapaymv (6mwg pokhoPepion,
oaveAlivn, Tpovoikumpopivn, AtveloAion)

®  (PAPUOKO TTOV YPNCIUOTOLOVVTAL Yia. TN Oepameia TV aKAVOVIGT®Y KAPSOKOV TOAUDV (Yo
TAPASEY LA, dAKTVUAMTION, KIVISIv))

®  (PAPUOKO TTOV YPNCILOTOLODVTAL Y10, TIG NUIKpavies (dnwg pebuoepyion N epyotopivn)

®  GUUTOONTIKOUUNTIKEG 0YYELOGVOTAGTIKEG OVGIEG (OTTMG KOKOIVT, AUPETAUIVEG, PAIVOAEPPTIVY,
yevdoePedpivn, oEupueTaloAivn) OV ¥PNGLUOTOIOVVTOL V1ol TV (vOd0 TNG UPTNPLOKNG TESNG: OV
ypMNOLLoTOONKOY EVTOC TOV TEAEVTAI®OV 24 POV, 1] TPOYPUULOTIGUEVT] 0d0VTINTPIKY Oepameio
TpEmEL va, avoPAnOet.

®  VELPOANTTIKG QdpuaKa (0nmg eotvobelalives)

To X /Y pe tpopm

AmoplyeTe v ATE 1) VO LOGNGETE TOTYAN HEYPL VO amokaTacTodEl TAPOC 1| pLGLOA0YIKY aicbnon
SOTL VITAPYEL KIVOLVOG VO OOYKDGETE EVOEYOUEVAGS TO YEIALL, TO LAYOLAM 1] TN YADGGO GOG, EI0TKA
0G0V 0QOopE T TOSLAL.

Kunon, 0niaopdc kar yovripotnrao
Edv giote éyxvog 1 Onidalete, vopilete 0TL pmopei va giote £ykvog 1) oxeSALETE VO ATOKTOETE T,
{nthote ™ GVUPOLAN TOL 030VTIATPOL 1) TOV YIUTPOV GOG, TPV YPNCULOTOMGETE AVTO TO PAPUAKO.

O odovtiatpog 1| 0 YTpog cag Ba amopacicovv av givat duvatn 1 xpnon tov X/ Y Kotd  didpkela
™mg Konong.

O Onlaoudg pumopel vo cuveyloTel apod TeEpdcovy 5 mpeg amd TV availcincia.

Agv avapévovtol SUGUEVELS EMOPACELS GTN YOVILOTNTO GE OOGELS TOV YPT|GLLOTOLOVVTAL Yo
000VTIUTPIKES OLUOIKAGIES.

001ynon Ko YEPLOROS PNV LATOV

Av avtpetonicete avemBounteg evépyeleg onwg {aAn, BoAn dpaon 1 kémwo, unv odnyeite N
xpnoponoteite unyavipata HEYPL vo avarkapyeTe (Yevika evtog 30 Aentdv PeTd TV 080VTIATPIKN
dradikacia).

To X /Y wepéyer vatpro ko petadfei@deg vatplo.

e Ndtplo: Myotepa amd 23 mg vaTpiov avd uGiyYlo, TOL GNUAIVEL OTL OVGLUGTIKG Eival «eAeVOEPO
vatpiovy.

o Metudifeiddec VATPLO: O GTAVIEC TEPITTOCELS LTOPEL VO TPOKAAEGEL OALEPYIKEG UVTIOPACELG
Kol SVoKOAEG avamvong (BpoyyooTaGLo).

Av vrapyet kivduvog aArepyikng avtidpaong, o odovtintpdc cog Ba emAéEel GALO PAPLLOKO Yo TNV

avaictnocio.

3. Mo va ypnopomomeete to X /Y

H ypion tov X/Y yivetor povo amnd ekmoidevuévong yorpovg 1 08ovTidTpoug.

O odovtiatpog cag Oa emAeéel avapesa ot ypnon X kot Y kot o kabopicel Ty katdAinin doon
Aappavovtag vdyn v nAkia cog, To PAPog oag, TNV YEVIKN KATAGTAGT TNG VYEING GG KoL TNV
000VTIOTPIKT dlodikacia.

[pémer va ypnopomomBei n pikpodTepn duvatn d6oM Yo TNV ENITEVEN OTOTEAECUATIKNG avaioOnoiag.
To @dppako yopnyeitar pécw Ppadeiag Eveong 6T GTOUATIKY KOAOTNTA.

Av apete peyorvtepn 66on X/ Y amd Ty Kavoviki

Agv glvarl mBavo va oag yopnyndel vepPoiikn 666M eVEGILOV SLIAVUATOS OAAG av dgite OTL Ogv
vid0ete KaAd, TEiTE TO GTOV 000VTINTPO GG, LTA GLUTTMOWATO VITEPOOGOLOYING TEPIAAPAVOVTIL
cofopn advvapio, YAouoouo, kepaiolyio, aicOnua tapoyng 1 avnovyiag, aicOnua
OTOTPOGUVOTOAGUOD, ATOAELD IGOPPOTIAG, ABEANTO piyog 1 TPOUOGC, SLOCTOAN TG KOPNGS, BOAN
Opaon, TPOPANUATO TANPOLG E0TIOCNC G éva avTiKeileVo, dtatapayéc Adyov, (dAn, oracol,
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YOOVOGOTN, ATMOAELD, 01GHNCEDV, KD, YOTHLOVPNTO, U1 QLGLOAOYIKA apyn N Tayeio avamvon mov Ba
UTOPOVGE VoL 0dNYNOEL GE TPOCOPIVI SLOKOTH TNG AVUTVONS, AdLVAUIN TNG KOPOHG Vo
TPOYUATOTO|CEL ATOTEAEGLOTIKEG CLUOTAGELS (KOPOL0KT] OVOIKOTT).

Edv éxete meprocdtepeg epMTNGELS GYETIKA LE TN YPNOT CLTOV TOL PAPUAKOV, POTHOTE TOV
odovtiaTpo cag.

4, MBavég avemOOunTeg evépysereg

Onwc 6Ma o pdppoka, £T6t Kot avTd TO EAPLOKO UTOPEl VO TPOKAAESEL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG AV
Kot 6gv Tapovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvEPMOTOLG.

Evoow Bpickeote 610 080vTIOTPELD, 0 000VTINTPOS Gag Oa TapakoAoVOEL TPOGEKTIKA TIC EVEPYELEC TOV
X/Y.

Evnuepoote Aueca tov 060vtiaTpo, Tov YioTpo 1] TOV QUPUIKOTOL0 GUS 0V OVTIHETOTICETE

Kamowo, om0 TIS TopuKaTO cofapéc avemOOunTeg evépysies:

e TPNEO TOL TPOCHOTOL, TNE YADGSAS 1| TOL PAPLYYM, SVGKOAIN KATATOOTG, KVIOmON 1 SVCKOAEG
avamvong (ayyelooidnuo)

o gfavOnuata, Kvnopod, S10YK®G™N TOV AoV Kot SOVGKOAIEG AVATTVONC: T UTOPEl Vo omoTeA0VV
CUUTTOHOTA OAAEPYIKNG avTidpaoTg (Vepevacnciag).

e oULVOLUGHOG TTMGTG TOL BAEPAPOL Kol GVGTOANG TNG KOPNG (oDVdpouo Horner)

AvTég o avemBOunTeg evépyeteg eivan omdvieg (Lmopet va emnpedcsovy £w¢ 1 otovg 1.000 avBpdmovg).

Y& opropévoug acbeveig umopel va uPavioTodV dAleg avemBOUNTEG EVEPYELEG, OL OTOIES gV
OVOQEPOVTOL TTLO TTAVE.

Yoyvég avemOOunTeg evépyereg: pmopel va exnpedoovy £0g 1 otovg 10 avlpamovg:
QAEYLOVI TV 0OVA®V

VEVPOTOONTIKOG TOVOC - TOVOC TOV OQEILETOL GE VEVPIKT BAGPT
apmdio 1 peiouévn aictnon aeng uéoa Kot yOpw amd To0 GTOUN
UETAAMIKT) YOG, SOTAPAYES TG YEVONG 1] ATTMAELX TNG YEVLONC
avénuévn, dueapectn | U EVOIOAOYIKN aicOnon aenc
avénuévn evatotnoio ot (éotn

KePaiolyio

U1 QLGIOAOYIKA TOYVG KOPOLOKOG TUAUOG

U1 PLGTIOAOYIKG 0PYOC KOPILUKOG TOALOG

YOUNAT apTNPLOKT TTieon

SOYK®MON TNE YADGGUS, TOV XEMMY Kol TOV OVAWDV

Oy ovyvég avemBOUNTES evEPYELEg: pmopel va emnpedcovy £m¢ 1 atovg 100 avlpdmovg:
aiocOnpa kaboov

VYA 0PTNPLOKN TTiEoT

QAEYHOVT] TNG YADOGONG KOl TOV GTOUOTOG

vavtio, EUETOG, d1dppota

eEavOnua, kvnouds

avyevaiyia 1 TOvog 6t Béom Eveong

Yravieg avemOopnteg evépyereg: pmopel va exnpedsovy £0¢ 1 atovg 1.000 avOpomovg:
VELPIKOTNTO, AYYOG

dlTapay TPOSMTIKOD VELPOV (TAPAAVGT))

VIVNAQ

axovolo Kiviomn Tov 0eOaApOD

ST 6paon, TPOS®PIVH THPAMGT

youAopo Tov BAE@apov kot cVeTOAN TG KOpNS (cVvEpopo Horner)

VIOYDPNON TOL 0PBuAUKOD PBoABoD péca otV oPBaAuIKN KOYYT (EVOPOAALOC)
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KOLOOVVICLLO, TV OVTLDVY, VITEPELOLGONGIN TNG KOG
Kapdlomadpio

egaymn

ovpryndc (Bpoyydomaciog), acoua
dvokoAio avamTvong

OTOAETION Kot EEEAKMOT TV OVA®V
amolémion otn 0éom éveong

Kvidwomn (oVPTIKAPLN)

poikoi omacpol, aB€ANTN LLIK GLGTOAN
KOTWoT, advvapio

piyog

IoA0 omavieg avemOounteg evépyeiles: pumopei va eanpedoovy £mg 1 otovg 10.000 avOpodmovg:
e guUéVOLoa OTMAELD EVOCHMGIOGC, TAPATETAUEVO LOVOLOGLLO KOl OTOAELL YEVOT|G

AyvooTn ovyveTTa: I GVYVOTNTA ERPAVIENG dEV prtopel vo ekTiun 0l and Ta Sebéopa

ogdopéva

o efapetikd kKaAn S1abeom (evpopia)

e TPOPANUATA GUVTOVIGHOD KOPILHKOD TAALOD (S1OTOPOYES AY®YILOTITOS, KOATOKOIALOKOG
ATOKAEIGHOG)

o ovénuévn TOGOTNTA AUILATOC GE £VOL ONUEID TOL COUOTOS TOV 0dNYEL GE GLUPOPTOTN TOV

ALPLOQOP®V ayYeEi®mV

dlevpLVEN 1 GTEVOGT TV UUOPOPOV ayYEiY

Bpdyxog povig

dVoKOAD KOTATOGNC

S0YK®GN 0T0 LAYOLAN KOl TOTIKT O10YK®OT)

GUVOPOUO KOGOAYIOG GTOUATOG

gpLOpdTTA TOV dEPpATOC (EpVONLA)

U1 eLGIOAOYIKE cwénuévn Qidpwon

EMOEIVOGT TOV VELPOUVTKOV COUTTOUATOV 6TO cVuVOpopo Kearns-Sayre

aicOnon Oeppod N yoypod

dvokapyia yvadov

Ava@opd avemBupnToV EvePYELOV

Edv mapatnprioete Kamowo avemBOUNTN EVEPYELL, EVILEPDGTE TOV 00OVTIOTPO, TOV Y1ATPO 1| TOV
POPUOKOTOL0 0aG. AVTO 1GYVEL Kot Yl KGOe mhovr avemBountn evépyelo Tov Ogv aVapEPETAL GTO
POV POLALO 0dNYIOV YpNoNe. Mropeite eniong va avagépete avemBOuNTEC evépyeleg amevbeiog,
LEG® TOL £BVIKOV GLOTNUATOG AVOPOPAS TOV avaeépeTat oto [Tapdpmmua V. Méom g avapopdg
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONCETE GTI GLALOYT| TEPIOGHTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
UE TNV OCQAAELD, QVTOV TOV QUPUAKDV.

5. Iog va guraccete 0 X/ Y

To @apuoko 0vTd TPETEL VO PUAACGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVV KOl OV TO POAVOLY TO TOIdLA.
No unv ¥p1oLonoleite ovtd T0 PAPHOKO UETE TNV NUepoUNVia ANENGS TOV avaPEPETAL GTNV
EMONUAVOT] Kol 6TO KOUTl peTd TNV «EXPy». H nuepounvia Anéng etvon ) tedevtaio nuépo Tov uiva
OV OVOPEPETAL EKEL.

Dord&te o Beppoxpacio KaTm Twv 25°C.

To @dppoxko avtd dev TPENMEL VO KATAWYVYETOL.
DurdaEte Ta UOTYYLH 6TO EPUNTIKE KAELGTO EEMTEPIKO KOVTI, TPOKEIUEVOL VO TO TPOGTATEYETE OO TO

¢0G.
To @apuako dev TPETEL VoL PNOLUOTOLEITOL AV TO StdAVUO Eitvar BOAO 1} ATOYPOUOTIGUEVO.
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Ta puotyyla mpoopilovton Yo pia povo ypron. Na ypnotpomoteitol apésme LETA TO GVOLYLLO TOV
ouotyyiov. To d1dAvpa TOV dEV YPNGLOTOIEITOL TPETEL VO ATOPPITTETAL.

Mnv amoppinTeTe PAPLOKO GTO VEPO TNG OMOYETELGNG 1) OTA OIKLOKA amoppippata. O 0dovTiaTpog
G0G YVOPILEL TMG VO, ATopPITTEL TO PAPUAKA TTOV €V ¥PNGLOTO0vVTAL TAEOV. AvTd TO LéTPa Ba
Bonbnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

6. Iepreydpeva TS GLOKELAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIEg
Tvaegpréyerto X /Y

- O dpaoTikég ovaieg gival VOPOYA®PIKN APTUKOTVT KOl TPVYIKT OOPEVOALVT].
0 KaBe puoiyylo 1,7 ml evéoipov dtaddpotog X mepi€yel 68 mg vdPOYAMPIKNG OPTIKOIVIG Kot
8,5 wkpoypoupdpro adpevarivng (g TpuYIKN adpevaAivn).
0 1 ml X mepiéyet 40 mg vOPOYA®PIKNG OPTIKOTVIG KOL S UIKPOYPULapLo 0.dpeVaAivig (g
TPUYIKN adpeEVAAIvT).

0 KdBe puotiyyo 1,7 ml evésiuov dtoddpatog Y mepiéyel 68 Mg vdpoyAmPIKNG opTIKAIVNG Kot
17 picpoypappdpio adpevarivng (og Tpuyk adpevoivn).

0 1mlY mepiéyel 40 mg vdpoyrlwpikng aptikaivng kat 10 pikpoypappdapto odpevorivig (og
TPLYIKN adpeEVOAivT).

- Ta dAla cvotaticd sivat: yYAwprodyo vétpro, arbvievodiapvotetpao&ikd dvarpio,
uetaodifeindeg vatpio (E223), voposeidto tov vatpiov kot HOmp Yio EVEGLULA.

Ep@avien tov X/ Y Kot wepLeyopeva TG 6VOKELOGING

To X /Y givatl éva dtavyég xat dypopo drdivpa.

2vokeVAlETOL GE YLOAVO QLGTYYLOL P0G YPNONGS CPPAYIGUEVE GT1 BACT] TOVG UE KIVOUUEVO EAOGTIKO
€UPolo Kol 6TO EMAV®M PEPOG LLE EAAOTIKO GOPPAYICLLLL, TO 0noio dtatnpeital otn B€on Tov pe Kamdikt
aAlovpviov.

To kovti Tepiéyet yvdhva guoiyywo 50 x 1,7 ml.

To kovti TepEyet yodiva euoiyyla pe ovtoavappoéenon 50 x 1,7 ml.

Yvokevaoia 4 KOuTIdV Tov TEPLEXOLY YuaAva euatyyw 50 x 1,7 ml.

YV0KELAGIN 8 KOVTIMV TTOL TEPLEXOLY YLAAva Guctyyw 50 x 1,7 ml.

Mmropei va unv KuKAOPOpOoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Karoyog Adegiag Kvkhogopiog ko Ilapaockevaotiig

[No copmAnpwbei oe eBvikd eminedo]

AvTd 10 QUPROKEVTIKA TTPOTOVTA £x0VV £YKPLOEl 6Ta KpaTn péAN Tov Evpomaikod Owkovopkov
Xapov (EOX) pe Tig axdérov0eg ovopoaoieg:

<{Ovopa tov Kpdtovg pérovg}> <{Ovopocio TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC}>
<{ Ovopa tov kpdtovg pEAoVG}> <{Ovopacic Tov PaPUAKELTIKOD TPOIOVTOG}>

<[BA. ITapdptnua | - Na courAnpwbei oe ebvikd eninedo]>

To mapév evrro 0dNYLOV Ypiions avabempOnke yia TelevTaia popd otic {pvas EEEE}.
<[ Na copninpwbei o€ €bvikod eninedo]>

Aldrec INYEG TANPOPOPLAV

<Agntopuepeic MANPOEopies Yo To PAappoko ovtod glvar dStabéotpeg 6To dSikTLaKO TOTO TOL {ovopacio
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tov Kpdrovg Mérovg/Ebvikov Opyaviopot (chvdeouoc)}>

Ot TAnpoopieg mov axorovBolv amevfivovtal Lovo oe emayyeApatieg vyeiog:

Aocoloyia

e 6Mhovg Tovg TANBVoLOVC TPEMEL Vo ypnotpomoindel n ikpdtepn duvatn 06oM Yo TNV EMITELEN
omoteleouatikng avaiodncioc. H amapaitntn docoroyio mpénet vo mpocdtopiletal avd atopikn
TEPIMTAOOT).

T o tomikn dladtkacia, 11 eUoLoA0YIKNY 800 Yo eVAkeG aoBevels elval 1 puoiyylo aAld evoéyetal
va emapkel Ko Aydtepo omd £va uoiyylo Yo TNV enitevén anoteAespatikng avaictncioc. Kotd v
Kpiomn TOL 000VTIATPOV, EVOEYETOL VO OTOITOVVTOL TEPICCOTEPH PUCTYYIO GE EKTEVEGTEPES OLOOIKAGIES,
yopic va yivetar vaépPaon g HEYIOTNG GUVIGTMUEVIG dOONG.

211G TEPLOCOTEPEG TUMIKEG 0OOVTIATPIKEG OLUOKAGIESG, EIVOL TPOTILOTEPO VO YPNCILOTOLEITOL TO
{(emvonBeioca) ovopocio ko oyetikéc ovopacieg (BA. [apdptnua 1)} 40 mg/ml + 5 micrograms/ml.
2116 o ovvheteg dladikacieg, OTMG GTAV ATOLTEITOL EVTOVN ALLOCTOOT, EIVAL TPOTWOTEPO VA
ypnopuonoteiton o {(emvondeica) ovopacia kot oyetikég ovouaciss (PA. [apapmua 1)} 40 mg/ml +
10 micrograms/ml.

LHlopdlindn xpron npeuioTik@y yio. UEIwon TS avRovyiag Tov acbev:

H péyiot acpaing 66om tomikod avarsOnrtikod pmopei va peiwbel oe acbeveic 6Toug onoiovg £xovv
xopnynOel npeoticd Aoym g TPocHEeTIKTG ENIOPACNG GTNV KATAGTOAN TOV KEVIPLKOD VELPLKOV
GLOTNLOTOG,

Evnhixec kou epnfor (12 éwe 18 etmv)

e eviAIKeG Ko €@NPovg 1 péyiatn 6o aptikaivig eivan 7 mg/kg, pue amoldTmg puéyiot soon
aptikaivng ta 500 mg. H péyiotn d06om aptikaivig tov S00 mg avtiotoryel o Evav vy evijiiko
Bapovg dve tov 70 kg.

1o1o16 (4 éwe 11 etwyv)

H acpdreia tov {(emivonbeioa) ovopaoio ko oyetikéc ovopacieg (BA. Mapdpmua 1)} o moudid £oc
Kol 4 etV dev €xel TekuMplodel. Agv vdpyovv dabéoia dedopéva.

H mocdtta mov evieton mpémet va mpocdtopiletor amd v nAtKia kot 10 fApog Tov Tadtol Kot TV
éxtoomn g dwdikaoiag. H uéon anoteleopotikny d6on sivar 2 mg/kg ko 4 mg/kg ya omhéc ko
ovvbeteg dadkaoieg, avtiotoyya. [Ipémetl va ypnotponoleitor n younAdteprn 60om yuo TV emitevén
OTOTEAECUATIKNG 000VTITPIKNG avaistncioc. Xe modid nhikiog 4 etov (1 pdpovg amd 20 kg kot
avm), n uéytot doom aptikaivig eivan uovo 7 mg/kg, pe amdAvta péyiotn 06on ta. 385 mg apTikaivng
v éva vyég Toudi fapovg 55 kg.

Eidixoi wnBvouol

Hlxiopévor kon acBeveic e veppikéc dratapay£c

AOY® EMAEYNG KMVIKOV SE00UEVOV, TPETEL VA, YPTCLOTOL0VVTAL 1O10ATEPES TPOPVALEELS, MOTE VO
yoprnyeitar n pkpdtepn duvatn 0661 Yo TNV ENLTELEN AMOTEAEGHATIKNG avalcONGiog 6 NAKIOUEVOLS
aoBeveig ka1 og acbeveic pe veQpikég dlaTopayEs.

2TOVG CLYKEKPIUEVOLS aeBeveic evoyeTan va TPoKOWOLV ovénuéva enimeda Tpoidvtog 6To TAACLA,
€101Kd petd amd emavalopuPavopevn xpNon. Ze TepinT®OT omalToOUEVNC VENC £VESTG, O 0lG0EVNC
TPENEL VO, TAPOKOAOLOEITOL GTEVE Y10 VO, EVTOTIOTEL TUYXOV EVOEIEN GYETIKNG VTTEPOOCOAOYIOG.

Aocbeveig e NTOTIKT) OVETAPKELL
IIpémet va diveton 1d010itepn TPocoy| MGTE va yopnyeital n younAdtepn 066N Yo TNV EMLTELEN
amOTEAECUATIKNG avaloOnoiog oe acheveic e NTatikny avemdpkeLo, EOKE PLETA Ao
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enovolapfavopevn xpnorn, tapdro mov 90% g aptikaiving adpavomroteitan TpmTa amd un
YOPAKTNPIOTIKEG ECTEPACELS TOV TAAGILATOG GTOV 16T Kol TO OijLol.

AocBeveic e avendpkelo YOMVESTEPAOTG TOV TAAGLOTOS

Evééyetar va mpokdhyouv avénuéva eninedo mpoidvtog 610 TAACLUA GE 0ACOEVEIC LIE AVETAPKELD
YOMVEGTEPAOTC TOV TAAGLATOG 1) 6€ 0o0eVeiC 6TO TANIGLIO Ay®YNG UE OVOGTOAELG
OKETVAOYOAVESTEPACTC KOOMG TO TPoioV adpavoroleital katd 90% amd £0TEPAGELS TOV TAAGLLOTOC.
ZOVENMG, TPEMEL VAL YPTCLUOTOLEITOL 1) YoUNASTEPT dOGT YL TNV ENITEVLET OTMOTEAECLATIKNG
ovolsOnociag.

Tpoémog yopnynong

AmONoM KoL TEPIVELPIKT XPTOT| GTN CTOUATIKT KOILOTNTA.

Ta tomikd avolsOnTikd Tpémet Vo eViovTol pe TPOGO)T OOV VITAPYEL PAEYLOVY 1/Kat AoTU®EN 6T
0éom g éveonc. O pubudg g £veong mpénetl va eivorl oAl apyog (1 ml/iemnto).

Tlpogpviaceic mov mpémel vo, Anplodv mpiv amd Tov Yepiouo 11 T YopHynon T00 PopPUOKEDTIKOD
TPOIoVTOg

H yprion avtod 100 eopUIKEVTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO, YIVETOL OTOKAEIGTUK OO YIOTPOVG 1|
000VTLATPOLG, 1 VIO TNV EMPAEYN TOVG, OL OTTOT0L EIVOL ETOPKAOC EKTOOEVIEVOL KOl EEOIKEIMUEVOL LIE
TN JdyV@OOoN Kol AVTILETMOMICT TNG GLOTNUKNG TodkotnTag. H dabeciudtnta KatdAiniov
€EOTAMG OV KOl POPHOKEVTIKNG 0y®YNG aval®moydvnong mpenet vo Slac@aAileTot Tptv amd v
TPOKANON TTEPLOYIKNG ovooONoiog pe Tomkd avolodnTikd dote vo givol dSuvaTn 1) GUEST
OVTILETMTIOT TUYOV OVOTVEVGTIKMV Kol KUPSIOYYELIKMDY EXELYOVIMV TEPIOTATIKAOV. Y oTEPQ 0td KAOE
YOPNYNOT TOTUKOD avosOnTkoD Tpémel vo TapakoAovdeital n Katdotaon cuveidnong Tov achevn.

Oroav 10 {(emvonbeica) ovopacio kot oyetikég ovopacieg (BA. [apaptnua 1)} ypnoyoroteiton yio
dmObnon M meploykn avarctncio pe ATOKAEIGHO, 1] EVECT] TPETEL VO, TPOLYLOTOTOLEITOL TAVTO, OPYE Ko
va €xel TponynOel avappoenon.

Ewdwkéc mpogridomonoels

H adpevorivn PAdmTel T pon TOL AipaTOog GTOL VAN Kot SVVATHL VO TPOKOAECEL TOTIKT VEKPMGCT] TV
1GTOV.

"Exovv avaepepOel TOAD GTAVIEG TEPMTMOCELS TAPATETAUEVIC 1] U1 AvaSTPEWIUNG PAAPNG TV vEDpmV
KOl OTAOAELNG YEVONG LUETA OO AVOAYNGio LE amokAEIoUO TNG YvaBov.

Ipoguvia&ers katd T (pnon

Kivovvog mov ayetiletar pe axovaio evoayyeloxn yyvon:

H axoboia evdayyelakn £yyvon evogyetal va Tpokarécet EaQVIKE vynid enimeda adpevolivig Kot
apTIKOIVIG 0TI GLGTNUIKT KUKAOQOPiK. AVTO EVOEXETOL VO GUGYETIOTEL LE GOPaPES avemBOUNTEG
eVEPYELES, OTMOG OTAGO1, 0KOAOLOOVEVOL OTO KOTAGTOAN TOL KEVTIPIKOV VELPLKOV KOl TOV
KOPSLOVOTVELGTIKOD GUGTILOTOS KOl KOO, KOl TPOOSEVLTIKA GTT GUVEYELD OO OVOTVEVGTIKY KO
KUKAOQOPLOKT] CLVOKOTT).

YUVETMG, Y10 vaL S100QaAMoTEL 0TL 1) feAdva dev dlamepviel allo@Opo ayyeio Katd TV £veoT), TPENEL
va tpoypoatomombei avappoenon mpv va evedel To POPUOKEVTIKO TPOIOV TOTIKOV OvaloHNTIKOV.
Qo61660, N ATOVCiN AIUATOG GTN GUPLYYO 08V OTOTEAEL yyOMon OTL 1] EvOyYELOKT £YYLON
amopevyONnKe.

Kivovvog mov ayetiletor pe evoovevpikn Eyyvon:

H axo0c10 evoovenpikn £yyvon eVOEXETAL VO TPOKAAEGEL AVASPOUN KIVNGT TOV QUPUAKOL KATO KOG
TOL VEHPOV.

IMa v amoevy”| TG vooveLPIKTG £yYLONG Kot TV TPOANYT PAAPNG TV vEVP®V GE GYEOT LIE TOTIKA
avaictntikd, n Perdva tpémel mhvto va amoTpafiETol eEhappmg av o achevig arcBavOel va tov
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dlamepva NAEKTPIKSO pedpa KoTd TV éveon 1 av 1 éveon givat wwoitepa emddvvn. Av TpokVOyeEL
vevpikn PAAPN AdYm ¢ PeEAdOVaG, 1 VEVPOTOEIKT EMIOPaCT] EVOEXETAL VO EMOEVMBEL AOY® TNG TOOVAC
ANUIKNG VELPOTOEIKOTNTAG TNG APTUKHTVIG KOl TNG TOPOVCiag adpevaAivg, KaBmS evOEyeTaL val
EUTOOIOTEL 1 TEPIVEVPIKT] OLUATMOGCT KOL VO OTTOTPATEL 1] TOTIKT ATOPOAT TNG QPTIKOIVNG.

BOepoameio TG vVTEPOOGOLOYiNG

IIpénet va dtuceariletal n dStnbecipudtnro eE0MTAMGHOD KApPOIOOVOTVEVGTIKNG ovalmoyovnong Kot
QOPUOKEVTIKNG Oy®YNG TPV ATd TN YOPTYNOT TEPLOYIKNG AVAIoONGIOG LLE TOTIKA avVOloONTIKA OGTE
va glvar dSuvath 1 GPEST] OVTIUETOTION TVYOV AVOTVEVCTIKADV KOl KOPOLOYYEIK®DY ETEYOVIOV
TEPLOTATIKDV.

AO6Y® ™G 60PapoOTNTOC TOV GVUTTOUATOV VIEPSOGOAOYING, Ol YiaTpoi/odovTioTpol TPEMEL va
€papproovv TPpO®TOKOAAN OV TPOPAETOLY TNV avaykaldTNnTa £YKOIPNG S10GPAALONG TG
OVOATVELGTIKNG 000V Kol TG Tapoyng vTofonbodevou agpiopom.

"Yotepa omd Kabe yopfynom Tomkoy ovalcOnTikod Tpénel va mapakolovdeital 1) KaTdoToom
ouveidnong Tov acevn.

Xe mepintwon evdeitemv o&elog cuoTKNG TOEIKOTNTOGC, TPETEL VO dLOKOTEL dipteca 1 £veoT) Tov
tomikoV avaistntikod. O acbevig Tpémetl va tomobemOei oe vTio O€om av eivon amapaitnTo.

Ta ovuntopate KNX (onacpoi, katactodr] KNX) npénet va avipetoniloviol Aueco. e KoTaAAnAn
VROGTHPLEN TNG AVOTVEVGTIKTG 000U/ OVAIVONG KO T YOPT|YOT CTOGUOAVTIKAV QapUAKOV.

H Béitiot o&uyovmon kot 1 TOGTAPIEN TOL AEPIGHLOV Kot TNG KUKAOQOPIG TOL aipoTog, Kadmg Kot
N AVTIUETOTIOT TNG 0EEMONG, UTOPOVV VO TPOAGBOLY TNV KOPOIOKT OVOKOTT.

AV TPoKVOYEL KOPOLULYYELOKT KOTAGTOAN (VITdTaoT, Bpadvkapdic), Tpémetl va e£eTaoTEl TO EVOEYOUEVO
KATOAANANG QVTILETOTIONG L EVOOPAEPLO VYPE, OYYELOGLOTAGTUKA 17/KOL VOTPOTOVG TAPEYOVTEC.
210 oSG TPETEL VO, YOp1YOUVTOL SOGELS avaloya e TV nAikia kat to Bapog.

Y& mepinton Kopdlokng TPOcPOANG, TPEMEL VA EEKIVIOEL GUEGH SLAOTKOGI0 KOPIOAVATVEVGTIKNG
avalmoyoévnong.

Idwitepeg TPOPLAGEELS KOTE TN (PG KO TV AméppLyn

To mapov eapuoko dev TPETEL VOL XPTCLUOTOIEITOL 0V TO SdALLA Etval BOAO 1| ATOYPOUATIGUEVO.
IMa v amoevy”| Kivdhvov Aolpméng (m.y. petddoon NraTiTidng), o1 GLPLYYES Kol 01 BEAOVES OV
YPTCULOTOLOVVTOL Y10 TNV AVOPPOPNOT) TOV SUADLOTOC TPETEL VAL SLOTPOVVTOL TAVTOTE KaBapEc Kot
OTOGTEIPMUEVEC.

Ta euoiyya Tpoopilovtot yia pia xpnon. Av ypnoiomroindet povo Eva LEPOG Tov PLGLyyiov, TO
VOO0 TTPETEL VO ATOPPLPOEL.

Kabe aypnoiponointo eopuokevtiKd Tpoidy 1 VIOAEUO TPETEL VO, ATOPPITTETUL COUPOVO UE TIG
KOTO TOTOLG IGYVOVGES GYETIKES SLUTAEELG.
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