MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Anapen 300 pukpoypopudpro g 0,3 ml evEGIUO SIIAVIO GE TPOYELGUEVT] GOPLYYOL.
2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e yiiiootoltpo mepiéyet 1 mg emveppivn (adpevarivn).
Mia 66om tov 0,3 ml tepiéyel 300 pg emveppivn (adpevarivn).

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo odAvpa. Atoavyég, dypmuo dSidAvpa, Tpaktikd eAevepo copaTIdimV.
4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTikég evoei&elg

Oepamneia S1domong o o&eleg aAAepyIKES avTdpdoels (avapuia&io), TOL TPOKOAOVVTAL OO PLOTIKLN
N GAAEG TPOPEG, PAPLLOKO, ONYLATO EVIOU®V Kol AAAN aAlepyloydva, KaOMOS Kal amd ava@uAatio petd
a6 aoknon 7 Wwionadn avaguiaio.

4.2 Aocoioyio Ko TPOTOS LOPNYNONG

Xpnon povo evoopvikacg.
To Anapen omoTeAeiTOL OO L0l TPOYEULGHEVT] GUPLYYO ETLVEPPIVIG 1) OTLOT0L TEPIEXETOL GE GUOKELN
QVTOYOPTYOVLEVNG EvEONC. To OAO CUGTNLA OVOPEPETOL MG AVTOYOPNYOVLEVT] EVEDT.

Mia éveon Anapen 0o Tpémel va yopnynei evéopvikd apécmg, pe v enedvion onueiov Kot
CUUTTOUATOV OVOPUAOKTIKOD GOK. AVTH UTOPEL VO ELPOVIGTOVV EVTOG AETTMV amd TV £kbeon 610
aAAEPYLOYOVO KOl TO GLYVO EKONAMVOVTOL LE KVIO®oT), EpuBpdtnTa 1 ayyelooionua: o cofapég
avTIOPAGEIS 0pOPOHV GTO KUKAOPOPLOKO KOl avamveDoTIkd cvotnua. To Anapen gvietotl povo oty
TPOcHa-TAdYLe EMPAVELD TOL UNPOY, O)L GTOV YAOLTO. ZTNV TEPLOYT TOV YIVETAL 1) £VEGT], UTOPEL VAL
yivetatl ehagpd paiaén owdpketog 10 devteporémtawv, PeTd TNV £veoT).

H amoteleopatikn 66om kvpaivetoar cuvidmg amd 0,005-0,01mg/kg, Ouwme, 68 HEPIKEG TEPIMTMGELG
uropel va amortnovv vynAdtepeg 60GELS.

Xpnon oe evijhikeg: H cuvning 66om givar 300 pukpoypappdpra. Evitikeg peyaddtepov apoug
UTopEl va ¥peoTODV TEPIGGOTEPES OO LU0 EVEGELG Y10 VO AVAGTPEYOVV TO OTOTELEGHA TNG
OALEPYIKTG AVTIOPOONG. L€ UEPIKEG TEPUTTMCELS Pt AT dOOT EMVEPPIvNG Umopel var unv
AVOGTPEYEL TANP®G TO AMOTEAEG O TG 0&ElnG OALEPYIKNG aVTIOPOOTG KOl OE TETOLOVE 0obeveic
pmopet va emavainedei n éveon petd amd 10 - 15 Aentd.

Xpnon og madtd: H katdAinin d6on pmopel va givar 150 pukpoypaupdpro (Anapen 150
ipoypopuapro) i 300 pikpoypappdpia (Anapen) exve@pivig, avaioyo pe 1o fAPOg CHOUATOG TOV
Tond10V Kol TV kpion Tov yiatpov. H avtoyopnyoduevn éveon Anapen 150 pikpoypouudpio etvon
oyedtaopévn va amerevfepdvel pia epdmas d6on 150 pukpoypappapiov exveppivng. Ador kdTm amd
150 pkpoypappdpio dev pmopei va yopnynbei pe iavoromntikn akpifeio og moudid wov {uyilovv
Ayotepo amd 15 kg Kot KoTd cLUVETELD 1 ¥PNOT) TOL JEV GUVIGTATOL EKTOG EAV 1) KATAGTOOT givarl
OTTEIANTIKT Yo TV (o1 Kol TPEMEL VoL YIVETAL LLE UTPIKT EXIPAEYT).

e pepKég ayopég olatibeTor cuokevacia pe SVO GLPLYYEC.
H avtoyopnyovuevn éveorn Anapen wpoopiletal yia dpecn yopriynon omd 1o 1010 10 GTopo LE TO

16TOpIKO ovapuAasiog kot gival oyedacpévn va aneigvdepaver pa epanaé 66om 300
pkpoypappapiov (0,3 ml) emveepivng. I'a Adyovg otabepdtrag 0,75 ml Tapapévovy otnyv copryya



HETA TN ¥p1oN OAAG 1 GuoKeLT OV Lmopel va, Eavaypnotporonel Kot Tpénet vo amoppupdel pe
0CQAAELQL.

4.3 Avrtevositeg
YrepevaicOnoio oTny entveppivn 1 6€ KATOW0 0 T0 EKOYAL.
4.4 Iowitepec TPOEIOOTOOELS KOl LOLUITEPES TPOPVAAEELS KOTA TNV Yprion

OMot ot acBeveig oTOVG OTOlOVG GLVTAYOYpaPEITOL TO Anapen, TPEMEL va KaBodNyoOvTal TPOGEKTIKA
MOTE VO KATOVOT OOV TIG eVOEiEEIC ypnomng Kat T 6ot HéEBodo yoprynons. To Anapen gvdsikvotal
uévo g emelyovcsa vrrootnpiktikn Bepameio kot o1 acbeveic Tpémel va kabodnyodvial dote va
avalntodv 1Tpikn TapoKolovdnon petd tn yopnynon.

[pénet va ypnolonoteital e mpocoyn o€ acbeveig e kapdlonddeio dnwe oteQaviaia kapdloradeia
Kot kapdropvomddeieg (Uumopei va TpokAndel otnOayyn), TvELLOVIKT KOPOLd, Kapdlakég appubuies
TayvuKopdio. Yrapyetl Kivouvog avemBOUnTmV EVEPYELDV LETA TN XOPNYNOT| EXVEQPPIVNG o€ aobeveig
ue vrepBupeoeldiond, Kapdlayyelakn voco (cofapi ondayyn, Aro@pPUKTIKY KOPIOHLOTAOE1n Kot
KOWMOKT oppuBpio Kot véPTacn), PoloYP®UOKVTTOUI, VYNAN EVO00POAaALLN TigoT), cOPapn VEPPIKT
BAGPN, adévopa TpoosTtdtn TOv 0dNYEL GE KATOKPATNOT 0VPWOV, VTEPACPECTIONUIN, VITOKOALOLUIA,
SN, og NAKIopuEVOUS, o€ gyKLOVG Kot Tadid. Emiong, 1o Anapen mepiéyet petadifelddeg vatplo,
70 01010 UTOpEl Vo TPOKUAETEL OVTIOPAGELS OAAEPYIKOD TOTOL GUUTEPILOUPBAVOUEVDV
OVOPLAOKTIKOV COUTTOUATOV Kol fpoyxdonacuov o€ vaichnta dtopa Witepa o€ ekeiva pe
10TopKO AcOpotoc. AcBeveic e aVTEG TIC KATAOTACELS, TPEMEL TPOGEKTIKA Va kafodryovvTat
OVOPOPIKA LE TIC CLVONKES KAT® Od TIG 0MOoieg MPEMEL va. YpnolLomTotleitol To Anapen.
Emavolopfoavopevn tomikn €veon Umopel va TpoKoAECEL VEKPWOOT 6T STUEln TNG £veong AOY®
ayYE0oVoTaoNG. Ao AGB0G evOoyYELOKT £VEST] LTTOPEL VOl TPOKAAEGEL EYKEQUAKT apLoppayia,
AOy® TG aevidiag avodov g aptnplakng mieons. 'Eveon and Adbog ota yépto 1 oto TdHO10 pwopel va
TPOKOAEGEL OTDOAELN OUATIKNG PONG OE TOPUKEIUEVEG TTEPLOYES AOY® OIYYELOGVGTOGTC.

4.5 Alinlemodpdaosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAeg HOPPES alINLeTidpacC

O1 dpaoelg g emvePpivng Umopet va evioyvBovv and TPIKLKAMKA avTIKOTAOMTTIKAE 68 GuVOLACUO LE
VOPAOPEVEPYIKA-GEPOTOVIVEPYIKA AVTIKATAOMTTIKA Owg Peviapativn, oiumovtpapivn 1
LAVOGUITPAVT] KO OVOGTOAEIG TG LOVOUULVOOEEWDACNC (apVvidia adENOT TG 0PTNPLOKNG TEOTG Kot
mOovn kapdiokn appubuia), avactoreis g O-pebvlotpavepepdong tng kateyoAaunivig (COMT),
opuoveS Tov Bupoeldovg, Beo@vArivn, o&vtokivr, TAPACLUTABVTIKOAVTIK, LEPIKE AVTUSTHUIVIKG,
(Suparvvdpapivn, yYAopopatvopopivn), Afoviona Kot aAKOOAN.

YoBapn vréptaoct kal fpadvkapdic PTopel va EUQOVIGTOVY OTAV 1 EMVEPPIvN Yopmyeiton pali pe
(APLLOKO TOV TEPLEYOVY UN-EKAEKTIKOVS B-0vOGTOAELC.

Tavtoypovn Bepamneia pe cupmaboppunTicd pmopel vo eVioyVGEL TIG OPACELS TNG EMVEPPIVIC.

To Anapen TTpémel vo pNGIUOTOLEITOL LE TPOGOYT 0€ acbeveic Tov Aapupdvovy eappaka To oroio
umopei va gvarcOntomotcovy v Kapdid oe appubuies, m.y. dakTvAitido, Kvidivn, aloyovopéva
ovaoONTIKA.

O1 vepTaoIKEG OPAGELS TG EMVEPPIVIG LTopel va, eE0V0eTEP®BOVV [LE YOPIYNOT PAPLAK®YV TOV
TEPIEXOVV TaYEING OPACTG AYYELOIAGTAATIKA 1) 0-0OPEVEPYIKOVG OVAGTOAEIC. O1 avapUAKTIKEG
dpdoelg umopodv va avVTLETOTIGTOVV 0o B-avacTOAELS, W10itepa PN EKAEKTIKOVS B-0VAOTOAELG.

H emveppivn avactéAlel TNV ékkpilon weovAivig kat ot dtapntikol acBeveic pmopel va ypelactovv
avaTtePN POOUIGT TG YOOVAIVIG TOVG 1 GAAN VIOoYAVKOKY Ogpameia.

4.6 Kinon kot yorovyio

Agv vrépyovv emapKeic 1 Kahd EAeYXOUEVEG LEAETES Yo TV EMvePPivT o€ £YKLEG Yuvaikes . H
EMVEPPIVI TPETEL LOVO VAL YPT|CLLOTTOLEITAL GTNV EYKVUOGUVI LOVO €GV TO TOUVO dPEAOG dIKAOAOYEL
tov havo Kivouvo yia to EpPpvo. H emveppivn pmopel va EAATTOOEL SPAUOTIKG TNV OLOTIKY PO
OTOV TAOKOVVTE, 0V KOl TO OVOQUANKTIKO GoK o kdvel emiong to i610.



H emveppivn dev givar Brodiabéoyun amd 1o otopa. Oon emveppivn ekkpiveTal 6o UNTpikd yaAa dev
avapEVETOL va £XEL KAmolo exidpact oto Bpépoc mov OnAdlel.

4.7 Emdpaceig 6Ty IKavVOTNTO 001]YN61S KL YEIPICHOD UNYEVILATOV

Agv ovuvicTdtol 6Tovg 0obeveic va 0dnyodv 1 va xelpilovTol unyovinpote PHETA T XOpNynon
EMVEPPIVNG, EMELON Oa lvar EXNPEACUEVOL OO TO GUUTTMOUOT TOV OVOPUANKTIKOD GOK.

4.8 AvemOOunTeg evépyeleg

H epodvion avemBountov evepyeidv eEaptdtor amd v evausnoio tov Kabe atdpov Kot amd
d00o1 oV yopmyeital.

Yuyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG AKOUT KOl GE YOUNAEG SOGEIC TOV OPEIAOVTAL OTIV EMVEQPTVT
weptopfavouy, aicOnpo ToApmv, Toyvkapdia, Epidpmaon, vavTtia, EUETO, AVATVEVLGTIKY SVGYEPELD,
oypdmra, (AN, advvouia, TpOLO, KEPAAAAYiM, GUYYVOT], VELPIKOTNTO avnovyia, Yoyxpd dxpa.
AryOTEpOo ouyVEG avemIBOUNTEG EVEPYELEG TTOV £X0LV avapepBel Tepthapupdvouy yevdaoOnoelg,
GLYKOTT|, VIEPYAVKOLiaL, VIToKoAtoic, peTafolkr] 0EEman, pudpiaon, SuGKOAA GTNV 0VPNCN UE
KOTOKPATNOT 0VP®V, HUTKO TPOLO.

AvemBounteg evépyeleg mov epgavifovral o vyNAOTEPEG dOGEIC I} € vaictnTa dropa eivot
Kapdlakés appudpies (KooK HapprapLyY/KapdloKt| ovaKomnn), oevidlo dvodog TG apTnplokngG
mieong (Leptkég opéc 0dNYel oe EYKEPUAIKT] apopparyia), kabmg eniong kot ayysloovonoon (.Y, 610
dépa, PAEVVOYOVIONE 16TOVG Kal VEQPOG).

To Anapen mepiéyel £vo. GOLAPISLO TO 0010 UTOPEL VO TPOKOAESEL OVTIOPAGEIS OAAEPYIKOD TOTOV
GUUTEPTAOULPOVOLEV®V OVAPUAAKTIKOV OVTIOPACE®V 1) AGOUATIK®V ENEICOOIMV ATEIANTIK®V Y10, TN
Con N Ayotepo cofapav o€ Peptkovg evaictntovg acbeveic.

4.9 Ymepdoosoroyia

Yrepdocoroyia 1| amd AGOOC EVOOUYYELOKT EVEST] ETVEQPIVIG UTOPEL VO TPOKAAEGEL EYKEPUALKN
aloppayio omd v aevidla Gvodo g aptnprokng wieone. O Bdvatog pmopei va tpokAndel and o&o
TVELLOVIKO 0101l TO 0010 TPOKVTTEL OO TEPLPEPIKT ALYYELOCVLGTOGCT KO KAPOLoKT S1EYEPTT.

Or vieptooikéc dpaoelc TG emveepivng pmopel va e&ovdetepwBodv Le PAPIOKa TTOV TEPLEXOVY
Tayeiog dpAcNG 0y YELOIUGTAATIKA 1] O-0OPEVEPYLKOVS OVALGTOAELS. X€ TEPIMTMOOT TAPAUTETAUEVNS
VdTAONG, LETH amd TETO LETPA, UTTOPEl va ypetactel va yopnynbet Eva A0 VTEPTAGIKO QAPLLAKO,
OTMG M VOPASPEVUAIVT.

O&D mvevpovikd oidnpa Le avamvevoTikn dvoyépeta Hotepa amd vepPoAitkr| 6don enveppivng,
TPETEL VO OVTILETOTILETAL LE XOPNYNOT POPUAKOV TOV TEPLEYEL O-AOPEVEPYIKO OVOGTOAEN, O OTTOT0G
Opa TOYEWMG OTTMG 1 PUVTOAAIVY] KOV e dadeimovoa OeTikng tieong avamvon.

YrepPolikn) 6601 emveppivng umopel emiong va Tpokarécel Tapodikn Pfpadvkapdio akoiovbovpevn
amod Toyvkapdio. AvTéG umopovv va akolovdnBovv amd duvapet popaieg kapdiakég appubuieg ot
OTO1EC UTOPOVV VO AVTILETOTIGTOVV amd B-adpevePYLKoVs AVAGTOAELS. AVTOL TPEMEL VA TPOTYOLVTOL
N VO GLVOOEVOVTOL OO EVOV 0-0OPEVEPYIKO aVAGTOALN Y1 VoL EAEYYBOUV 01 OpAGELS TV 0-EYEPTAOV
GTNV TTEPLPEPTKN KLKAOPOPIQL.

5. ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
5.1 ®appokodvvapukéc [owdTnTEg

DoppoKoBepamELTIKY OUAOA: AOPEVEPYIKOL KO VIOTOUVEPYIKOT TOPBEyOVTES, EXLVEPPIVT
(adpevarivn).

Kwdkdég ATC: CO1 CA 24

H emveppivn givar Kateyolapivn wov vdpyel 6T OGN Kl TOL EKKPIVETOL Ad TNV HUEADON Hoipa
TOV ENVEQPPOI®V G amdkpilon oto gpébicpa e doknong 1 tov dyyovs. Eivoal cupmaboppuntikn
apivn, n omoia gival 1oYVPOG JEYEPTNG KOL TOV O- KOl TOV P-00PEVEPYIKAOV DTOOYEMV Kol 01 SPACELS



NG oTa Opyava 6TOYOLS Eival, WG €k TOVLTOV, ToAVTAOKEC. Elvatl To gpdppoko eThoyng dGTE va
mapéyel Toyela avakovEion amd avidpdoelg viepevaicnciog oe aliepyieg N oe W0maON
avaguiaio 1 o€ avaevlo&io doKknonc.

H emveppivn £yl 16xvp1N AyYELOGVOTOGTIKY OpAoT] HECM TNG A-0OPEVEPYIKTG O1EYEPONC. AVTh |
evépyeln eE0VOETEPMVEL TNV ALYYEIOOIOGTOAN KoL TNV QLENUEVT AYYELOKT SLOTEPAUTOTNTO TOV 0ONYEL OE
ATMAELN EVOOUYYELLKDOV DYP®V Kol ETakOA0VON vTdTOoT, To 0TTola Elvar Ta KOpLa TaHOPLGIOAOYIKA
YOPAKTNPLIOTIKA TOV AVAPUAOKTIKOD coK. MEGm NG 01€yEPONG TV PPoyyIK®dV B-adpevepyiK®mY
VTOJ0YEWV, 1| EXVEQPIVN €XEL 1IoYLPT PPOYYXOSHGTOATIKT dpAcn 1 ool avakoveilel amd ™
cvpitovsa avamvon Kot T dvonvola. H emveppivn eniong avakoveilel omd tov kvnoud, tnv kvidwon
KOl TO ayyetooidnpa wov oyetilovral pe v avapuAiaio.

5.2 ®appoxoxivntikéc Iow6TnTES

H emveppivn anevepyomoteitan toyéwe otov opyavicopd, kKuping oto frap ond ta Evivpo COMT kat
MAO. To peyardtepo PEPOG HOG 600G ETVEPPIVIG OTOPBAALETAL LUE TN LOPPT HETOPOMTOV T
ovpa. O xpévog nuicelog Long oto mAdoua givar mepimov 2-3 Aentd. Qot6c0, dTav yopnyeitor pe
VTOSOPLA 1 EVOOLVIKT EVEGT, 1] TOTIKY] AYYEWOGVOTACT) LWTOPEL VO, KABLGTEPTCEL TV ATOPPOPN O,
£161 OOTE 01 EMOPACELC VO, SIUPKEGOVV TEPLGGOTEPO 0d OTL LITOAOYILETOL QTG TOV ¥POVO NUIGELOG

Cong.

5.3 IIpoxkAvika oTouyeio Y10 TNV 0GQAILELN

H emveppivn éxel xpnoiponomBel eupémg yio TV KAVIKN QVIILETMOTION EXEYOVCAOV OALEPYIKOV
KATOOTAGEMVY Y10 TOAAA YpdVia. AEV VITAPYOVLY TPOKAIVIKA SEGOUEVA TTOV VA, APOPOVY TOV
GLVTAYOYPAPO KO TO, OTTOL0 VO EIVOL GUUTANPOUATIKA ALTAOV OV 101 cupmeptAapupdvovtal o Ao
tuniuota g Hepiinyng tov Xapakmmpiotik®v tov [Ipoidvtog.

6. D®APMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog TV ekd6ymv

Natpro yroprodyo,

Natpro petadbeimdes (E223),

Ydpoyrlmpikd 0&L

Yémp yia evéoyua.

6.2 AovpPatoTnTec

Agv gpappoleton

6.3 Awdpxero {og

24 pnveg

6.4 Idwitepeg mpo@uvAdtelg KoTd TNV UAAEN TOVL TPOTIOVTOG

Na pnv pvidooetar og Oeppokpasio avo tav 25 °C. No puidooetal
TNV aPYIKN GLOKEVAGIOL.

6.5 ®Von KoL 6VOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To Anapen amoteleitol amd LU0 TPOYELUGHUEVT] GUPLYYO TOV TEPIEXETAL GE LLL0. GUGKEVT|
aVTOYOPMNYOVUEVNG Eveong Liag xpnons. H cvptyya mepiéyel SidAvpa enveppivng(adpevaiivng).

H ovokevn avtoyopnyoduevng éveong anehevbepavel 0,3 ml avtod ToV S1EAVUATOC.

O Guecog mepEKTNG €ival Lo YOOV QUGLYYO GPPUYICUEVN UE EAAOTIKO EUPOA0 6TO Eva GKPO Kot
070 GALO AKPO 0 eANGTIKT BNKN TOL KOADTTEL TN PEAOVAL.



opyyo
BD (Becton Dickinson) fopomupttikd yvaAi tomov 1,27 G 142",

‘Eufoiro
BD (Becton Dickinson) pavpo yAopoBodtvro eractiko PH 701/50.

6.6 Oonyieg ypnonNg Kot YEPIGHOYD

IMo e xpion povo. Na amoppintetol e ao@AAELD AUECHS LETA TN XPNOT).
O\ec o1 TOPACTAGELC PAIVOVTOL OTNV ETIKETTO KAl GTO GUAAO 0ONYIDOV Yo TOV aGOeVT.

AQapovpEe TO HoPo IO TG BEAOVOG, TO 0TOI0 UTOUAKPVVEL TNV ELOCTIKT] TPOOTOTEVLTIKN
OnKn amod v Perova. Apaipodpe To Hodpo TOUN ACPOAEING 0O TO KOKKIVO KOVUTT EKTOEEVOTG.
Kpatdype 1o dkpo g cLoKeVNG ne TV Pelova kdbeta otov e€mteptkd unpod kot TECovue to
kovumni g ektdé&evonc.H éveon pmopel va yivel edv eivar amapaitnto péca omd eAappv
pouytopd. Kpatdpe 6’ avtq m 0éom yuo 10 devutepodrenta Kot petd apapovpe. Eavatomodetovpe
TO LLOWPO IO TNG PEAOVAG LETA TN YPTION.

Mo e€doknon eivat Stob€otun |Uie, GLGKELT AVTOYOPTYOVUEVNG EVECTG XMPIC PeAdVaL.

7. KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lincoln Medical Ltd
Unit 8 Wilton Business Centre, Wilton,
Salisbury,SP20AH

Hvopévo Baoilelo

Avtutpéoonog - YrevOuvvog kukrhopopiag og EALGoa kar Kbdmpo
ALLERTEC HELLAS AE
daébwvoc 18, 551 32 GEZXAAONIKH

EAAAAA

8. APIOMOZX (OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
22106/07/23-6-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX
4-4-2005

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY KEIMENOY
1/2009
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