®YAAO OAHI'IQN XPHXHX: TAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH
1. TPOZIAIOPIZMOX ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
1.1 Ovopoaocia: SODIUM CHLORIDE INJECTION /DEMO 15%

1.2 XovOBeon: Adpootikn ovoio: Sodium chloride
Exooyo: Water for injections
1.3 ®appoxoteyvikn popon: Evécipo didivpa

14 Ilgprektikotnra oe dpootikn ovcio: Kdébe ml dwwAdvpatog mepiéyer 150 mg
YAoprovyov vatpiov Tov aviictoyovy o 2,565 mEq Na' kot 2,565 mEq CI-.

1.5 TIleprypaen — Xvokevacsio: To SODIUM CHLORIDE INJECTION/DEMO 15%
etvat éva S1owyEG, AP0 VOATIKO dtdAvpa Tov cuokevdletal og POoCIYYEG amd
Yoo 1 amd moAvmpomvuAévio, Tov 10 kot 20 ml kol og Kovti amd YapTOVL TOV
nepExel 50 puotyyes.

1.6 YmevOvvog kukrogopiog: DEMO ABEE, 21° yAu. EBvikng Odo0 AOnvav-Aapiog,
145 68 Kpvovépt Attikng, tA.: 210 8161802, Fax: 210 8161587

1.7 MHoepaockevaotic: DEMO ABEE, 21° yAm. EBvikig Od00 Adnvav-Aapiog, 145 68

Kpvovépt, Attikrig mA.: 210 8161802, Fax: 210 8161587

2.  TITNPEIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®PAPMAKO IIOY XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAX

2.1 Tevikég minpoopicc:
To yloprovyo vatpro eivar to KOplO dAog Tov €mdpd o©TN JWTHPNON TNG
1GOTOVIKOTNTOG TOV OAOTOG KOl T®MV 10TMV, EMOPOVTOS €Tl 610 160L0Y10 T®V
VYPOV Kot TV nAektporutov. Tlepicosia yAwplovyov votpiov oe acbeveic mov dev
TAoYOLV OO APLIATOCT OPO OANTOOIOVPNTIKA, EVM GE TEPITTMOT APLIATOONG
dpa gav TNyn HOUTOG KOl NAEKTPOAVTAOV.
2.2 Evositec:
To vréptovo ddAvpa yAoplovXoL VOTPIOL YPNCUYOTOLEITAL YIoL EUTAOVTIGUO
TOPEVTEPIKDOV OLOAVUATOV.
2.3  Avrtevositac:
Boptd kopdiokn Kot veppikn averapKeLn
2.4 Ewwkéc mpo@uAdEels Kol TPOEIOOTOM|GELS KOTA TN (prion:
2.4.1 Tevika:
Edv to dihvpa mepiéyet ilnua 1 etvan BoAS va punv ypnoylomoteitat.
"Eyyvon 0vtov vatpiov pmopel va mpokaAeésel vaepPorkn KataKpdTnor vatpiov.
To 1010 pumopei va TpoxAnbei kot voTePA amd Eyyvomn YAmPLoHYOL VATPiov Katd ™
SlapKeln M ApESMOC LETA OO XEPOLPYIKT eXEUPao.
Meydheg TOGOTNTEG YAWDPLOVYOL VATPIOL UITOPOVV VO TPOKOAEGOLY VITOKOALNLIO
Ko o&€mon.
Noa yopnyeitor pe mpocoyn o€ oacbevelg pe KOPOYYEWKT OVETOPKELD, LE
avénuévo O0yKo aipatog, HE omdé@pacn ovpomonTikoy kor o€ acbevelg e
GLVTPEYOV OION A KO KOTOKPATN O VOTpiov.
H petapoin g iocoppomiog tov nAektpolvtdv Bo mpémetl va mapakolovdeitar.
2.4.2 Hlwaopévor:
Agv avapepovtal
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2.4.6

2.4.7

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Kinon:

Agv gtvar Yvootd €0V 10 YA®PLoHY0 VATPLO pmopel va mtpokaréoel PAAPN kaTtd ™)
OWIPKELL NG EYKVUOGUVNG, YUavTO mpémel vo. otabuiletor 1 o@éAleln NG
YopNyNoNg Evavtt Tov Thovov Kvobhvov.

T'arovyia:

Agv gtvar yvooto €6v 10 yAwplovyo vaTplo pmopet va mpokarécel BAAPN Katd ™)
dugpkela Tov NAacpov, YU avtd mpénel vo otabuiletal 1 opéLELD TG XOPIYNONS
£vavtt TV mhovav KIvouvev.
oowa:

Agv avapepovtal
Eniopaocn otnv tkavotnTe 001yN01NG KOl YEPIGHOV PNYOvVRATOV:
Agv avapepovTal
Idwitepeg mpocrdomomoelg Yo T TePLEOpEVE £KO0) 0.
Agv avaQEPoOvVTaL.

Alniemopacels pe GAho @appoKa 1 GALES OVOiECS:
H ovoompevon vatpiov kot VOATOC GTOV OPYOVIGHO UTOPEL VO EVIOYVGEL TN dpdion
TOV KOPTIKOGTEPOEWMV KoL TNG KOPTIKOTPOTIVNG

Aocoloyia:
Tpomog yopnynong: Evéopvixn - evoopAéPia

Aocoloyio: H docoloyio eoptdtal amd v nMkia, o PApog Kot TNV KAWVIKY
Katdotoot Tov actevoug.

Y7nepooooroyio - AVTINETOTION:

Agv gpappoleton

AvemOounteg evépyereg:
Moali pe tic embounteg evépyeleg, kdbe @ApUoKOo UTOpEl Vo TPOKOAECEL Kot
OPIGUEVEC TTAPEVEPYELEC. AV KO QVTEG O1 ovemBOUNTEG evEPYELEg OV eppavilovTot
TOAD cLyVA, 6tav eUEOVIcOOVV Bo TPETEL Vo EVIILEPADGETE TO YLOTPOG GAG, YO VO
G0G OMDGEL TIG ATOPOITNTEG 00N YIES.
Kaaataxpdtnon 0d010c, Tveupovikd oldonua and aveEEAeykTn xopnynon.

Thv wpémer va yvopiletol oe mepintmon mov mopuieiyote vo TAPETE pia

ooon:

2.10

2.11

Edv mpémet va Aappdvetonr to @appoko cuvex®dg Kot mapaAeiyate po 06om, da

TpENEL Vo TAPETE TN dO0T VT TO TaXvTEPO duvatov. Eqv dpwg mincidler n dpa

Yo TV €mOUEVT 000T, Un AdPete ™ d0om mov mapoieiyoate oAl cvveyiote

Kovovika T Oepaneio. Mn durhactaleTor Tig 006E1C.

Tvpémer va yvopilel o ac0eviig Yo TV nuepounvia Méng Tov npoidvrog:
Avaypdeetal otV e£OTEPIKN Kl ECOTEPIKT] GUOKELOGIO. L& TEPIMTMON OV 1|

Nuepounvia ot £xel TapEADEL UNV TO YPNCILOTON|CETE.

Iowitepec mpourhaterg kKatd T UAEY TOV TPOIOVTOG:

To mpoidv purdcoetal og Oeppokpacio pkpdtepn amd 25 °C.

IHAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN

To @épuoko avtd GOG TO £YPOYE O YOTPOS GOG HUOVO YO, TO GUYKEKPUYLEVO
0TPIKO oG TPoOPAnpa. Agv o mpémel va 1o divete o€ AL dTopa 1 VO TO
YPNOOTOIEITE Y00 KATOW GAAN TAONoM, YOPIC TPONYOLUEVMOS Vo €XETE
ovppovievdet Tov yraTpd coc.

Edv xoatd t owbpkela g Oepameiog epeoavicfel kdmolo mpoPAnuo pe to
QAPLOKO, EVINUEPDOTE AUECHS TO YLOTPO 1] TO POPUOKOTOLO GOG.

Edv €yete omoladnmote ep@TNUATIKG YOP® OO TIG TANPOPOPIEC TOV APOPOVV
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TO PAPUAKO TOL AQpPAVETE N XPEWELETTE KAADTEPT EVUEPMOT] Y10 TO LOTPIKO
ooc TPOPANUa, Un dtoTdoeTe Vo (NTHCETE TIC TANPOPOPIES AVTEG OO TO YATPO
N TO0 POPLOKOTOO GOG.

IMa va glvol amoTeAeoHOTIKO KOl AGPAAEG TO PAPLLOKO TTOV Gog YopnynOnke, Oa
TPEMEL VO, AAUPAVETOL COLPOVA LLE TIG 0ONYiEG TOL GOC OO KAV.

Mo v acedietn kol TV vyeio cog eival amapoitnto vo SPAcETE e TPOGoYN
Ka0e TANpo@opia TOV aPopd TO PAPUAKO TOL GOG YOPNYHONKE.

Noa un dwnpeite Ta eappoka e EpUApPo. ToL AoVTPov, d10TL N (éotn Kot M
vypocio uropel vo AALOIMGOLY TO PAPLOKO KOl VO, TO KATACTNOOLV eMPAPES
Yo TNV vyeio Gog.

No pnv kpatdte appoka wov dev xpeldleote TAEOV 1 Tov Exovv NON ANEeL.

[Mo peyoldtepn ac@aAielo KpaTate OAN TO QAPLOKO GE AGPOUAES LEPOG HOKPLA
amod To TodLd.

TPOIIOX AIAGEXHX
To eappako avtd yopnyeitor LOVO LE 1OTPIKT GLVTAYT



