TETRACAINE HYDROCHLORIDE/COOPER 5%
DPYAAQO OAHTION I'TA TO XPHXTH (®O0X)
1. HOPOXAIOPIEMOY PAPMAKEYTIKOY IMPOIONTOX
1.1 Ovopaocio — Mopon — IleprektikéTnTa — Apactiki] ovoia

TETRACAINE HYDROCHLORIDE/COOPER 5% - O@Boiuikég otayoveg, diivpa — 0,5% -
Tetracaine Hydrochloride.

1.2 XbvBeon
Apaotikéc ovoieg @ Tetracaine Hydrochloride.
"Exdoya :  Boric Acid, Disodium Edetate, Benzalkonium Chloride, Water for Injections.

1.3 ®oppoxoteyvikny popoi
OpBarpikég oToyoveg, StGAvpa.
1.4 IeprekTikoTTO

Ye éva (1) ml dwdvpatog Tepiéyoval:
Tetracaine Hydrochloride: 5 mg

1.5 Ieprypagi] — Zvokevaocio

To koA Opio TETRACAINE HYDROCHLORIDE/COOPER &ivat dypopo péypt vrokitpivo stdAvpo
KO TEPLEYETOL OE TAUGTIKO GTAYOVOUETPIKO Ploridio twv 10 ml wov dratifeton o€ éva xapTIvo KoLTL.

1.6 ®oppoxoBepamevTiKny KaTnyOpia
AvoieOnTiko.
1.7 YmedOuvog kukhogopiag

KOIIEP A.E.

Apiotofodrov 64 - ABrva 118 53
TnA.: 210-3462102, 210-3462108
Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

1.8 Mapackevaotig - Lvokevaotis: Opoing o ave.

2. TINOPENEI NA I'NQPIZEI O AXOENHX I'A TO PAPMAKO
2.1 Tevikég minpogopieg

Ta Tomkd avolsOnTIKd avacTEAAOVY TPOCOPIVE TV TOPAYOYN KOl TN LETAGOCT] TV VEVPIK®OV
€PEDICLATMV KO YPNGLOTOLOVVTOL EVPVTATA Y10 TNV TOTIKY avarcOnoio Tov KepaTogdovs, Tov
EMITEPVKOTA KOl TOV GKANPOV i T Ay TG evOopBdAiag mieons, T Slevépyelo LIKPOETEUPAGEWDY,
TNV 0QOIPEST] POUUATOV KOL T CUUTTOUATIKY OVIILETOTION 0EELDV EPEDIGTIKAV Kl ETOOVVOV
KOTOGTAGEMV TOV EXTOANG 10TMOV TOL TPpochiov nupopiov Tov o@OaA0D.

2.2 Evoeigeig


mailto:info@koper.gr

[Iporcinom Tomkng avonsOnoiog Yo TOVOUETPNON, 0paipeEo EEVOV COUATMV OO TOV KEPATOELN,
AQAIPEST] PAUUATOV, YEPICUOVG GTO PLVOSUKPVIKO TOPO, TPOETOLLAGIN Y10 TOTIKY] EVECT] GAAOD
QopUAKoV, HKPOETEUPACELC.

2.3 Avtevositeg

YrepevaicOnoio 610 xopnyoduevo avorsnticd 1 1o mopo-apvo-fevioid o&H Kot T Tapaymyd Tov.
H tetpaxaivn vdpoivetal 610 copa o€ mapa-apvo-fevioid o&H kat yio avtd dev Oa Tpénel va
divetar og 0oBevelc 6TOVG 0TOTOVE YOPNYOLVTHL COVAPOVAdES. Emiong n yprion g Ba mpénet va
ATOPEVYETAL GTO TPOWPA PPEPT, 0E00UEVIC TG AOVVALLNG TOVS VO LETAPOAICOVV TO TOMIKA
avolentikd eotepikod TOTOV.

2.4 Ew0wkég Tpo@uAdEelg Kot TPOEOOTOMGELS KATA TN (P1IoN).
2.4.1 T'evika

Noa arogegbyetot n mapateTapuévn avoarstneio (kivouvog PAaBdV i kot S1GTPNoNG TOL KEPATOELOVC),
VoL YopNYEITOL OTIC EAAYIOTEG OMOTELEGLATIKEG TUKVOTNTES Kol HOGELG KOl VO TPOGTATEVETAL O
0BOANOG Katd TN dtdpkela TG ovaictnoiag. Av amatteitol moAd Ppoyeia avarsbnocio va exmAvveton
N TePiooELD TOTIKOD avaloONTIKOV (TT.Y. TOVOUETPT|ON).

Y& NAKIOPEVE GTOO 1] ATOUO [LE KOKT YEVIKT] KATAGTAOT VO, LEWOVETOL 1) 600T).

Y Kapolonabeig, o€ maoyovteg amd vrepBupeoidiond, AAdepykég mabnoelg k.AT. vo otadpuiletor o
KIvOuVOoG amd evOEXOUEVT] GLUGTNLATIKY dpdo).

To avaicOntomompuévo pdtt mpémel vo mwpootateveTan amd okoévn Kot Poktnplokn emypdivvon. H
teTpakaivn pmopel va mapovcidost deppoatitido og vrepgvaicOntovg aobevels.

Katd v evetdialn apyikd uropei va eppavictel aicOnpa kavoov kot va kpatnoet péypt kot 30
devteporenta. O kepaToeldNG Umopel va vtootel PAAPT LE TNV TAPAUTETOUEV YPTIOT) TOTIKOV
avarsntikdv kohvpiov. H cuetnuotikn) aroppoenon prnopei vo, petwbei mélovtog tov dakpuiKo
0oKO 6T0 PEGO 0POaALIKO KavBO Yo Eva AETTO APECHG LETA KO KOTA T SdpKELD TG EVOTAAAENS
TV otaydvev. (Avtd mopepunodilet To TEpacL TOV GTAYOVOV HEGH TOV PVOJIAKPLIKOD TOPOL TPOG
TN HEYAADTEPT OTOPPOPTTIKT EMPAVELL TOV PLVIKOD (opLYYKoD BAevvoydvov. Evdeikvotor etdukd
oTO TOOLA).

2.4.2 Huxiopévor
Y& NMKIOUEVE ATOUO VO LELOVETAL ] SO0T).
2.4.3 Kinon - L'arovyio

Xpnowonoteitan HOvo og ot EVOELEN.
H evotdiaén 1-2 otayovav dev ovapéveTol v’ omoTeAécel TPpOPANLO 610 ONAaGHO.

2.4.6 Emidpacn otnv IKavOTNTA 001Y101)G KOl EIPLGROV PN uvIi|HdTOV

Emdpd oty ikavomTo 001 ynong oxnUaTt®V Kot XEPICUOD HUNYOVUAT®V.
Mmopei va Tpokaiécet avactpéyiun BoAn 6pacn Katd v evetdraln. Ot acbeveig o mpénet va
00N Y00V 1 VO YPNOLUOTOI0VV EMKIVOLVA, UNYOVILOTO LLOVO OGOV 1) Opacn gival Kabapr.

2.5 Aliniemdpaosis pe Ghro @appaka 1 ovoisg

To opBoiukd drdlvpa eivar acOuParto pe 0£€id10 TOL YEVSAPYVPOV, VITPIKO APYVLPO KoL YEVIKY JE
OAKOAMKEG OVGIEC.

H ypnon xatd v komon Kot ) yohovyio dev glvat 0modedetyuéva ac@aing Kol yio. avto Oa mpénel va
yiveton ypnon povo av Bewpnbel amapaitnto omd To yoTpod.



2.6 Aocoloyia
Evotdiaén 1-2 otaydévev deidpatog 0,5% mptv and onolodnmote YepIouo.
2.7 Ynepdoooroyia - AvTIpHETOMION

e TepinTmon YEVIKOV €€ amoppoPnoems endpacemv umopel va tapatnpndodv adabesio, mypodtnra,
vavTtio, KpOOoL IOPAOTES, AVATVEVOTIKT| SVOYEPELD, ATMOAELN GONGEDY, OTAGHOL, OyyEloKd GUUPapoTa
kot Bavatog amd avomvevotiky avactoln. Ta oavoueva avutd ToAAEG POPEG EKONAMVOVTOL OTOTOUA.

Oepameio. GLUTTMOOTIKY.

Tni. Kévtpo Anintnpudccsov: 210 7793777

2.8 Avem@Opnteg evépyereg

EXagpd tomikn vrepaipio, o aichnpa voypdmv tov o@Oaipod 1 kabeov, PAGBEG TOV KEPUTOELDOVG
OO EMAVEIANUUEVT (PIOT), SUKPVPPOLL, POTOPORia, TAPOdIKN dtaTapayn TG OPAONG.

Erovidtata auecn aviidpaon vrepevaicinoiog kot oeio Kepatitida.

SVOTNUATIKEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO, TTopatnp1BovV and amoppdPnon, OTmG SIEYEPSN TOL
KNZX 1| kopdiaxm kataotodn). Eival 0pmc 6TovioTaTes Kot avapépovtal GE amoppopnoT IKAVIS
TOGOTNTOG LETA OO EMAVEIANLLLLEVEG YOPTYICELS.

2.9 Tvrpémer va yvopilel 0 ao0evi|g o€ TepinTon Tov TOPUALEIYEL VO TAPEL KATOLX OO0

Edv mpémel va Aappdvetal To gapprako cuveyme Kot Tapareiyete (o 666, 8o Tpémel va TapeTe )
060m avtn to tayvtepo duvatdv. Edv, ev toutolg, mAnoctdlel  dpa yio v endpevn 06on pn Aapete
d6on mov mapaietyate, aAld cuveyiote Kavovika T Oepaneio.

Mn Suthaciilete Tig d0oels. XvpufovAevteite To yraTpd oag.

2.10 Hpepounvia AMEng Tov mpoidvrog

H npepopunvia AMéng avaypdoetat oty eEOTEPIKT GLOKELOGIN KOl TOV ECOTEPIKO TEPLEKTT.
Noa pn ¥pMoLOTOLEITOL TO PAPLOKO GE TEPITTOOT OV 1) Nuepounvia ANENG €xel TapEADEL.

2.11 Idwitepes mPoPUAGEELS Y10 TN QUAUEN TOV TPOIOVTOG

Edv to dulopa eppavilel iwGnpata, 00Amon 1 ypoor], dEv TPETEL VO, YPT|CLLOTOLEITAL.

Na dwutnpeitot o€ Spocepd LEPOC, VO TPOPVALGGETAL OO TO PWC.

Na pn gpnoponoteitan petd tnv tapodo tecapwv (4) efSopadwv amd 1o apytkd VoY Tov
olohdiov. To dkpo ToL GTaYOVOUETPIKOD PLaAdiov dev Tpémel va ayyilel Tov Tdoyovto, 0OaAud ovte
GAAN emeavela Yo v’ amo@evyeTal 1 LOAVVOT Tov S10AdHATOG. Na euAdyetat pokpld and To Todid.

2.12 Hpepopnvia terevtaiog avabempnong tTov gOALOL 00171V
Iovviog 2011.

3. HAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOI'IKH XPHXH TON ®PAPMAKON

*  To @pdppaxo avtd cag 10 £ypoye 0 Y TpOg GG LOVO Y10, TO GUYKEKPLLEVO 1TPLKO GOG
wpoPAnpa. Aev Ba Tpémet va To divete oe GAAN GTOLO 1] VO TO YPTGLUOTOLEITE Y10 KATTOW AN
waOnon, xwpig Tponyovpévas va £xete cuBovAigvdel To ylaTpd cag.

e Edv katd ) didpxeta ¢ Oepaneiog epeoavictel kdmoto mpdPAnUa Le TO PApLLOKO,
EVIUEPDOTE QUECMG TO YIATPO GOC 1] TO QOPLAKOTOLO GOG,.

o Edv éyete omoladnmote pOTNUATIKG YOP® 0nd TIG TANPOPOPIEG TOL APOPOVV TO PAPLLOKO
oL AapPavete M ypeldleote KAADTEPT EVIUEP®OT Y10, TO LATPIKO GO TPOPAN LA Un dloTACETE
va {ntioete TIg TANPOPOPIEG AVTEC OO TO YLOTPO GAG 1 TO POPLOKOTOLO GOC.



* T va glval OTOTEAECUATIKO KOl AGPAAES TO PAPLLOKO TTOV GOG yopnyOnke Ba Tpémetl va
Aappdveron cOpemva pe Tig 0dnyieg mov cag d6nKay.

e T mv acepdield oag kot Ty vyeia cag sivar omapaitnto va dtapdoete pe Tpocoyr kbbe
TANPOPOPI0 TOV APOPE TO PAPLOKO TTOL GOG XOPTYNONKE.

*  Na pn dwatnpeite ta @éppaKo og eppaplo TOL AoVTPov, S10TL N (€oTN KoL 1 VYpacia uTopel va
OAAOLDCOVY TO PAPLLOKO KOl VO, TO KOTAGTHOOLV EMPAAPEC Yo TNV vYeio oo,

*  No unv kpotate edppoka mov dev Ta ¥pelaleote TAEOV 1 Tov oM £xovv AEel.

* T peyoldtepn acpdielo Kpatdte OAQ TO PAPLOKA OE OCPOAEG LEPOG LaKPLA amd Ta ToLdLd.

4. TPOIIOX ATIAGEXHY

To mpoidv yopnyeitor pLOVO e LOTPIKT] GLUVTAYY.
Ap. Adewog E.O.0: 47764/4-11-2009
Tni. Kévrpo Anintnpiéocov: 210-7793777



