PYAAO OAHI'TON I'TA TO XPHXTH (®POX)

1. IPOXAIOPIZMOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
1.1 Ovopaocio — Mopon — legprektik6TnTo — ApOoTiKy] ovcia

PHENYLEPHRINE /COOPER — O¢pfaApukég otaydveg, dtdivpa - 5% ror 10%
Phenylephrine Hydrochloride.

1.2 XovOeon
Apaoctikéc ovoieg: Phenylephrine Hydrochloride.
‘Exdoya: Sodium Metabisulfite, Disodium Edetate, Benzalkonium Chloride, Purified Water.

1.3 ®appoxoteyvikng popen
OpBarpiég otoyoves, dStdAvua.
1.4 IlgprekTikoTnTo

e éva (1) ml drwdvpatog mepiéyoval:
Phenylephrine Hydrochloride: 50 mg (5%)
Phenylephrine Hydrochloride: 100 mg (10%)

1.5 Meprypagi] — Xvokevacio

To koAvpio PHENYLEPHRINE/COOPER egtvat dtavyéc, dypmpo S1dAvpLo Kot TEPLEYETAL OE
TAOGTIKO GTAYOVOUETPIKO PLaAidlo Tov 10 ml, wov diatiBeton og éva ydpTivo KoLTL.

1.6 ®appokodepomevTIK) KOTNYOPi
ATOCULLEOPNTIKO, LVIPLATIKO, OYYELOGTAATIKO.
1.7 YmedOvuvog kukiogopiag

KOIIEP A.E.

ApiotoPodrov 64 - Abnva 118 53
TnA.: 210-3462108

Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

1.8 Mopackevaotig - XvokevaosTi)s: Opoing og dvo.

2. TINPENEI NA I'NQPIZEI O AXOENHX I'lA TO PAPMAKO
2.1 I'evikég TAinpo@opieg

H pawvieppivn, 6mmg kot GAA0 GUUTAOOUNTIKE QAPLOK, (PTCLLOTOLEITOL GE YOUNAEC TUKVOTNTES
G€ NocoVoC onuociog epedioovg TOTIKOVG TOL 0QOAALOD.

2T1¢ LuKpég TukvOTNTEG omdvia Tpokadel avemBounTeg evépyeleg. Ev todtolg, n mapatetapévn g
xpNoN Hropel vo TpoKaAESEL TOTIKT VIEPaLpio, ENiGTELoT kONA®ONG AavBavovodv madoroyikdv
KOTOOTACE®V K.G. Kat, YU AUTO, 1 TOPATETAUEVT] TNG PNOT) OV EVOEIKVLTOL OTIMG OV EVOEIKVLTAL M)
ypron kot ot Enpé kepatoemumepukitida (cHvdpopo SIOGREN).

e peyoATEPEG TUKVOTNTES TPOEEAPYEL 1] LVOPLOTIKY] TNG OpAoT], OAAG TapdAANAa dLEAVOVTOL KOt OL
mOovEG avemBOUNTEG EVEPYELEG.


mailto:info@koper.gr

2.2 Evoeigeig

H pawvvieppivn oc dtdivpa 5% 1 10% evdeikvotar cav podplatikd Kot oyyELOGTAATIKO GE TOAAES
0pOoAIKES KaTOOTAGELS KO emepPdoeic. Mepikég amod Tig ¥pNOELS TOV ival Yio SIGTOAN TNG KOPNG
oV 0QOaApOD G€ paryoeldiTidn (0michieg GUVEKELES), YAUDKMOUN OVOIKTIG YMVIOG, YELPOVPYIKES
enepPacels, 0160 aom (6tav dev amarteitol KOKAOTANYiQ, .Y, YEPOVTIKA ATOLO) OPOAALOGKOTIKN
eEétaon yio Sy veoTIKOUG GKOTOVG,.

2.3 Avtevositeg

YnepevaroOnocio otn @oatvoreppivi), 1 6€ 0TO0INTOTE AAAO GLGTUTIKO TOV GKELAGUATOC, VITEPTOCT),
YAQOK®UO KAEIGTIG YOVIOG.

AcBeveig pe kopoOlaKEC TOONGCELS, OPTNPLOKT LIEPTACT|, OVELPUGHA, Bvpeoto&ikwon, caKyap®ON
StopryTn ov vEioTaTaL ETL LOKPOV XPOVOL Kot ToLKApSia.

Aocbevelg otovg omoiovg yopmyovvtar ovactoAelg povoaptvotewdong (MAO), tpkukAKa
VTIKOTOOMTTIKA KOl OVTI-UTTEPTOGIKOL TOPAYovTeS (GUUTEPIAAUPOVOUEV®VY TOV B-0VOCTOAEDV).

Ye acleveic pe KAEIOTN YoOVia Kol TAGT TPOS YAADK®MLLO 1) YOPNYNON LLOPLATIKAOV ETLTOYVVEL TV
eEEMEN TOL YAOLKOUOTOG.

2.4 E101kég Tpo@uAdEelg Kot TPOEOOTOMGELS KUTA TN (P1)oN).
2.4.1 I'eviké

H @awvvieppivn (kupiog to didivpa 10%) Ba mpémet va yopnyeitotl e pLeydAn Tpocoyr| 6€ appdGTONG
HE apTNpLoKn LIEPTACT) Kot Kapdlomabeia, Vo aywyn Kot vepBupeoediopd. Me peydin tpocoyn
TPEMEL VAL YOPTYELTAL EMIONC GE APPDCTOVG TOL TPOKELTAL VL AAPovV vapkwon pe alobddvio, 1§ Tov
Aappavoov ypdvia TpKuKAKAE avTikataOAmTikd, avaotoieic tng MAO N GAAA 0-CUUTOOOUIUNTIKA UE
To. 07Ol 1 POVLAEQEPIV €xEL GuVEPYEIa.

To duhvpa va pn ypnowonoteitor perd amd 4 gfdopddes amd 10 apyKd Avorypa Tov eloidiov.
Eniong €dv gpopavicet ypaon 1 ilnpo.

To dxpo TOL OTAYOVOUETPIKOD @loAldiov dev mpémel va ayyilet tov oeBoipd mov maoyel M
OTOLONTOTE AAAN EMPAVELD Y10, VO OTTOPEVYETOL 1] LOALVGT] TOV SHAVLLATOG.

Amonteitol TPoooy Katd TN YPNon o€ Mapovsio JfnTn M LVEIOTAREVOL €Tl HaKpoh Ypdvov
Bpoyywkov doBuatog. [Ma va peiwbel o kivovuvog euedviong kpiong YAWUKOUATOG KAEIGTNG YOViag,
P T ypnomn npémet va ektiunBel  Tpodchio Bakapukt| yovia.

Mmropel va eppaviotel katd v evetdioin eawvvieepiving 10% B6hwon Tov KepaToedovg, OTaV TO
eMONAL0 £yl amokoAAN el 1] ElvOl KOTEGTPAUUEVO.

H amoppdenon pmopel va petmbet mélovtag to dakpuikd aokd 6to Héco opBuipkd Kavho yia éva
AENTO KATA TN SLAPKELN KOl LETA TNV EVOTAAAEN T®V 6TayOVEOY. AVTO gumodilel Tig oTaydveg va
TEPACOVY 0O TO PVOSAKPVIKO TOPO GTIV EVPELD ATOPPOPNTIKT TEPLOYN TOL PIVIKOD PAPVYYLKOD
pArevvoybovov.

2.4.2 Huxiopévor
Xopnyeital e TPOGOYN GTOVES NAKIOUEVOLG 10104TEPA GE ATOUO LE afNPOUATOOT).
2.4.3 Kinon

Agv €yer e€axpifwbel  aocpaield g Katd v Komon. Oa mpénel va yopnysitot Katd tnv KOnon
uévov 4tav 0 Bepanv YIHTpog TO KPIVEL vVOyKaio.

2.4.4 T'alovyio



Aegv &xet e€axpPbel  acedield TG KaTA TN Yohovyia.

2.4.5 Mowwa

Xopnyeital e Tpocoyn o€ TodLd TPOSYOAKNG NAKING.

2.4.6 Emidpacn otnv IKavOTNTA 001Y101)G KOl (EIPLGROV PN UvI|HaTOV

H pawvvleppivn gvdéyetar va mpokaAécel podpiaon kot tpocmpvo Bapfog oty 6pacn. Oco dapkel
N dpdiomn TS, LELDVETOL 1] TKAVOTNTA 00N YNONE OYNUATOV 1 YEPIGLOD HUNYOVIUATOV.

2.5 AlMiemopdocsig pe driia @appoxo. 1 ovoisg

Me oaloyovopévoug vopoyovavOpaKes, KOPOWKES YALKOGIdES, OavaoTOAElS TV P-vmodoyiwv,
yovavedidivn kot pecepmivn pumopel vo TpoKaAEsel GoPapég kapdlokés appubuiec.

Me oxvtokivn, avaotoreig T MAO Kot TPIKUKAKG avTIKOToOMTTIKA VIdpYEL KiVOUVOG VITEPTAGIKNG
Kpioews OT®G emiong Ko pe AL CUUTAOOUIUNTIKA.

Avti-Yreproowkoi [Mapdyovieg
H mopotetapévn yopriynon @owvvieppivig pmopel va LelOOEL T1 dpAoT OVTILTEPTUCIKMY KOl Vo
00NYNoEL 6€ COPOPES EMTAOKEC.

Avactoieic Movoapvoleiddong (MAO)
Yrapyet ov&nuévog Kivouvog adpevePYIKMV OVTIOPAGE®Y OTAV YPTCLLOTOLEITAL TOPAAANAL e, 1 Kol 3
gPoopddeg petd, tn yoprynon avactoréov MAQO.

TpikvkAMKa AVTIKATOOMTTIKG

H avtomdkpion g mieong o€ adpevepykohe mopayovteg Kot 0 Kivouvog kapdlakng appuiuiog propet
va gvioyvBel oe acbeveic mov AouPavouy TPIKUKALKG avTIKOTOOMTTIKG (aKOUN UEPIKES NUEPEG UETA
™ Srakomn TG xopNHYNoNG).

AlobBavio

Ady® tov aéNUEVOD KIVEUVOL HLOKOPOIOKTG tVDGNGS, 1| POIVOAEPPIVI TTPETEL VA, YPNOULOTOLEITOL LE
TPOGOYN KOTA TN SIAPKELN YEVIKNG Ovalotnciog e ovaiotnTikovg Topdyovteg Tov EVAlcONTOTO00V
TO LWOKAPOL0 GTO GLUUTAOO LU TIKAL.

Aaktoditido Kot Kividivn
AvéEnpévog kivovvog appuduimv.

2.6 Aocoloyia

SOUe®VO UE TNV 001Yi0l TOL YITPOL.
Yuvnog pio otaydva sivor erapkne. Enedn to edpuaxo propet va amoppopndei cuotnuatika, o
TMPEMEL VAL ATOPEVYETAL 1) ACKOTY| EVOTAAAUEN TEPICCOTEPOV GTAYOVMV TNG HLOG.

2.7 Yngpdoooroyia - AvTipeT@mion

e TEPITTOON EUPAVIONC EVIOVOTEPMV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV GUEST SLOKOTH TOV QUPLAKOL Kol
EQOPUOYN TNG KOTAAANANG CUUTTOUATIKNG OYWYNC.

Aoym tov 6T 1 coPopn To&kdTnTa 6TN PovLAEPpivn SrokpiveTon dpeca Kot givar Pikpng StbpKeLag,
n Bepaneio eivor og eni 1o mAgiotov vrootnpktiky. [Ipoteivetar n dpeon Bepaneia pe evéoipo a-
AOPEVEPYIKO aVOOTOAEN TayEOG EVEPYELNG OTMC 1| PevToAauivn (2 £mg 5 mg gvdopAéPia dOaN).

Tni. Kévrpo Anintnpuéocov: 210-7793777

2.8 AvemOounteg evépyereg



H evotdlaén pavvreppivng unopel omdvia va tpokarécet oyxpotnta i avtibeta EEaym, TpOHO AKpOV,
epidpwon, e&hvtinon, vreptocikn kpion Kot toyvkopdio. Ta ocvuntodpoto  ovtd  sivol
docogaptdueve, Kot avaroyo pe to TaHoAoyikd 1 Oyl VTOGTPOUE Kol TV MAIKIO TOV appOGTOV
(BAéme TpoPLAGEELS).

Tomkd

[T6vog Kot Koweog Katd Ty evetdialn (mpoteivetal 1 xpHon TOTIKOV ovalcHnTikov Alyo AemTd Tpty
v evoetahaén G Qawvvieppivng), mapodukd BoAn Opacn kol @oTogofic, evaicOncio ToOL
EMMEPVKATO KO aAdepYia pwopel vo, ELPAVICTEL.

2VoTNUOTIKG

Avénpévor makpol, Toyvkopdio, EKTOUKTEG GUOTOALG, kKapdiakég appubpies, vaéptaon.

YoPapéc KapdloayyEloKES avTOpAcelS CUUTEPIAALPOVOLEVEOV CTOGLOV TG GTEPAVINING 0pTNPIaG,
KOWMOKEG appuOpieg kal EUepaypLo Tov pvokapdiov £xovv avaeepbel petd Ty TomKky ypnon
eowvorepivng 10%. Avtég ol avtidpaoel apopovv cuvinBwg acbeveic Le 101 VITOPKTES
Kapdloayyelokég TobNoeLs.

2.9 Tvrpéner va yvopilel 0 ao0evi|g 6€ TepinTOON MOV TUPUALEIYEL VO TAPEL KATOLX 0001

Edv mpémel va Aappdvetal To gapproko cuveyme Kot Tapareiyete o 660n, 8o Tpémel va TapeTe
5001 atr To TaLTEPO duvatov. Edv, ev tovtolg, mAncidlel n dpa yio Ty exopevn d6on un AdPete
d0oo1 mov mapoieiyate, oALd cuveyiote kavovikd T Oepaneia.

Mn dumhacialete Tic d0celc. XvpuPovievteite 10 YaTpd GOC.

2.10 Hpepopnvia MEng Tov Tpoiovrog

H nuepounvia Méng avaypdoeetatl oty eEOTEPIKT GVOKELOGIN KOl TOV ECOTEPIKO TEPLEKTT.
No pn ¥pMCLOTOLELTOL TO PAPLOKO GE TEPITTOOT OV 1) Nuepounvia ANENG €xel TapEADEL.

2.11 Idwitepeg mpo@uiaters yio T @OAAEN TOV TPOIOGVTOG

Noa dwatnpeitor og dpocepd HEPOC.
Na tpo@uAdccetal amd T0 PG,
Na @uAdyetal pokpld amd ta Todid.

2.12 Hpepopnvia terevtoiog avadempnong 1ov gUALOV 00171AOV
Iotviog 2011.
3. IAHPO®OPIEX I'lA THN OPOOAOTI'IKH XPHXH TON ®APMAKQN

=  To @dppoko avtd Gog T0 £YPAVE 0 YIOTPAS GO LOVO Y10 TO GUYKEKPUUEVO 10TPIKO GO
mpoPAnua. Aev Ba mpémel va to divete g GAAN ATOLO 1] VO TO YPTCLUOTOLEITE Y1l KATO GAAN
Tadnon, xwpig Tponyovuéveg va xete cuuPovievdel To ylatpod cag.

= Edv xatd ™ didpketo g Oepomeiog epoavicbel kamolo mpdPANUa e TO GAPOKO,
EVNIEPMOTE QUEGMG TO YIATPO GOG 1] TO QOPLUAKOTOLO GOG,.

= Edv £yete 0omoadnTOTE EPMOTNUOTIKA YOP® O TIG TANPOPOPIES TOL CLPOPOVY TO PAPLAKO
oL AapPavete M ypeldleote KOADTEPT EVUEPWOGT Y10, TO LATPIKO GO TPOPAN LA U dloTACETE
va {ntnoete T TANPOPOpieg AVTES ATO TO YIOTPO GOG 1) TO QAPULOKOTOLO GOG.

»  Tho vo etvol amoTeAeoHOTIKO Kol 0CQOALS TO PAPLOKO TTOL Goag xopnynOnke Ba mpénet va
Aappdavetor cOpEmva LE TIG 00NYieg TOL Gag dOONKaAV.

»  To v ao@dield cog kot TV vyeia cog ival amopaitnto vo dafdoete Pe Tpocoyn Kade
TANPOPOPIC TOL APOPA TO PAPLLOKO TOV GOG YOPNYNONKE.

= Noa un dwtnpeite Ta eAppOKa 6€ EPULAPLE TOV AOVTPOV, d1OTL 1| {EoTr Kot 1) vypacio pmopel va



OAAOLDCOVY TO PAPLLOKO KOl VO, TO KOTAGTHoOLV EMPAAPEC Yo TNV vYEio oo,
*  No pnv kpatdrte eappoko mov dgv ta ypetdleote TAEOV 1| TOL NOT £xovv et
»  To peyoAhtepn 0oQUAELN KPOTATE OAX TAL PAPLOKE OE AGPAAEG LEPOG HOKPLE amd Ta ToudLd.

4. TPOIIOX ATIAGEXHY

To mpoidv yopmyeitar Le 1WTPIKT CLVTUYT.

Ap. Adewog E.O.0. (PHENYLEPHRINE/COOPER 5%): 47767/09/21-01-2010
Ap. Adewog E.O.®0. (PHENYLEPHRINE/COOPER 10%): 47777/25-09-2009
Tni. Kévrpo Anintnpidocov: 210-7793777



