OYAAO OAHI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TO XPHXTH

1. TIIpocoropiopds QUPROKEVTIKOD TPOTOVTOS
1.1 Ovopocio QUPUOKEVLTIKOD TPOTIOVTOS
TRIAN
a. [Tooo d1dAvpa e cuokevacio pag 6o6ong 1g/10ml

B. Evéowo didlvpa 1g/5ml amp

1.2 XvvOeon
Apaotki] ovoia: L-Carnitine
"Exdoya: a./looiuo didivua oe ovokevaoio pag 0oong: Sorbitol 70%, Methylparaben
E218, Saccharin sodium, Sodium citrate anhydrous, Aroma orange, Hydrochloric

acid 1} Sodium Hydroxide, Water purified.
B.Evéowuo digivua: Hydrochloric acid 2N, Water for Injections.

1.3 ®@oappoxoteyvikn popei
a. [Toco d1dAvpa o Guokevasio oG d6oNG

B. Evéoyo dtdivpa

1.4 IleprekTIKOTNTA GE OPUCTIKIY] OVGIN:
o. 1 ml wécpov doddpatog mepiéyet 100mg L-Carnitine
B. 1 ml evéoov drodvpatog mepiéyet 200mg L-Carnitine

1.5 Ileprypagi] — Xvokevooio:
a) TIoco: dawyég dypopo M oypokitptvo ddAvpa e TAUGTIKEG POCLYYES

TOALTPOTVAEVIOL 1 VEAVES PUGTYYEG TV 10 ml kot g YApTIVO KOLTi TOL TEPLEYEL 5

N 10 pvoryyec.
B) Evéowo: dtavyéc dypopo 11 oxpokitptvo S1AALIO GE VAAIVEG PUGTYYEG TV S ml

K0l GE YAPTIVO KoVTi mov epteyet 5 M 10 pdoryyec.

1.6 ®appoxodepamevTiKng KoTyOpic
Amoxatdotaon EAdetyng L-kapvitivng, puBuiotg evépyetag

1.7 YaedOvvog kukrogopiog
DEMO ABEE, 21° yAp. Abnvov-Aauiog 145 68 Kpvovépt,

TnA.: 210 8161802, Fax: 210 8161587

1.8 Ilopaokevaoctig
DEMO ABEE, 21° yAp. Abnvov-Aapiog 145 68 Kpvovépt,

TnA.: 210 8161802, Fax: 210 8161587

TI IIPEIIEI NA I'NQPIZETE I'TA TO ®PAPMAKO I1IOY XAX XOPHI'HXE O
I'TATPOX XAX

2.

2.1 Tevikég minpogopieg
H L-xapvitivn avikel otic ovoieg mov dpohv GTOV OPYOVIGUO Yo, TNV OUOAN

eEEMEN TOV PUGIOAOYIKAOV AEITOLPYLOV KOt KUPIOG TOV dlapécov HeTaBoMGoD.
2.2 Evocitelg



Xopnyeitar oe mepumtmdoelg mov 1 L-kapvitiv) mov vadpyel otov opyavicpd givor
OVETOPKNG Ko YPEELETOl CUUTANP®OT Y1 VoL ETLTELYOOVV T PLGIOAOYIKG OPLAL.
A76 Tov oTONATOG YOPIYNON
[Tpwrtomadng Ko devtepomadng averdpkela L-kapvitivng.
Evoopiépra yopiiynon
*  Oé&ela petoforikn| amopvOuon AdYw averdpkelog L-kapvitivng.
*  Asgvteponadng avendpkela L-koapvitivng oe apokabaipdpevouvg acbeveic
pe TeEAMKOD 6TadI0V VEQPIKN OVETAPKELXL.

2.3  Avrtevoeiteg
Agv mpémel va AAPeTe aLTO TO PAPUAKO €AV £YETE M €lyote 6TO TOPEAOOV KATOLOL
aAdepykn ovtidpoon N kdmola acvvnOeTn avtidpacn oTo EAPHOKO aVTO M GE
KATO amtd TIC OVGIEC OV TEPIEXOVTOL GTO PAPLAKO.

24  Ewwkéc mpo@urdierg Ko TPoEtdOoTON|GEIS KOTA T1 (pion

24.1 Tevika

Edv elote dwafnrikog kot kdvete Oepameion pe tvooviivn 1 pe GAAa avtidopnTikd
QAPUOKO TTOV YOPNYOUVTAL OO TO GTOUM, UTOPEL N GVYYpOVN ANYN Kopvitivig Vo
TPOKOAEGEL VITOYAVKOLUIO. ZVVETMG, VO EVIUEPDCETE TO YIOTPO GOG TPV TAPETE
Kapvitiviy S10TL To €MIMEdO GOKYAPOL OVTOV TOV AcOeEVOV TPEMEL Vo, EAEYYETAL
oLyva dote vo puBuiletot KatdAAnAia N avTIOOPNTIKY GOG oy®YN.
H aocpdieia kot amoteleopatikomra e L-kapvitivng and 10 otdépa o€ acbevels e
veppiky] avemdpkelo, dev €xel afoloynbel (ABPI). Xe oaocBeveig pe veppikn
OVETAPKELN TEMKOV 6Ta{0L 1 HE GoPapn KATAGTOAN TNG VEQPIKNG AErTovpyiag dev
ouvviotdrot 1 yoprynon amd to otopo  L-kapvitivng oe vyniég dooelg yia peydlo
YPOVIKO Oltdotnua, yati eivar mbBavi m dBpoion oto Oipo TOV KLPLOTEPWV
petafoltov (tpyuedviapivn, TMA kot o&gido g tpuebvrapivng, TMAO) Loyw
™G TANUUEAOVG OMOUAKPVVONG TOVG amd Tovg veppovs. H dBpoton vt mpoxkaiel
avénon g Tpebviapiving ota ovpa. XNV TEPITTOON OVTH TO OVPO, 1| CVOTVOY|
K0l 0 10pOTOC 0vadidoovV £VIOVN «OGUNT Yoplov».

H «oatdotaon ovty dgv onuovpyeitor O6tav M L-kapvitiviy  yopnyeitan

EVOOPAEPRImG
2.4.2 Kinon ko yohrovyio

H L-xapvitivn pmopet va ypnoipomonel Katd ) dtdpKelo TG KOMONS Kol TOL

Onraopov, povo dv Kpivet o Yotpog cag OTL Eivat AmOAVT®MG avaykaio.

2.4.3 Emidopaocn otnv IKAvVOTNTA 001]Y1|0NG KOL YEIPIGHOV PN AVI|LATOV
H L-xapvitivn dev emdpd o1y 1KovOTNTA 001YNONG KO YEPIGUOD UNYOVIUATOV.

2.5  AlMmlremdpdocis pe arAho pappoxa | drAies ovoieg
Agv glval YvooTEG.
[Tpwv whpete 10 PAPLOKO TPEMEL VAL EXETE EVIUEPDGEL TO YIOTPO GOG Yo KAOE dAAO
Qapuako mov Tuxov maipvete. Ddpupoko eivor kGbe mPOidVY OV yopnyeiTal Kot
YOPIG LTPIKT] GLVTOYN.

2.6 Aocoloyia Kot TPOTOGS YOPYNONS
Tpomog yopnynong
H om6 tov otopatog yopiynon cvvictator 6tov £xete avendapkelo L-kapvitivig
(mpwtomadn| 1 devtopomadn).



2.7

2.8

Ye ypovieg kotaotdoelg ovviotovtar 100-200 mg/kg Pdapove ocdpOTOC
nuepnoiong, yopnyovueva oe 2-4 SOPEUEVEC OOCELS, EVA UTOPEL Vo ETapKOHV
Kot pkpotepeg d0oelg. Méypt kar 400 ml/Kg nuepnoiog uropet va ypetacovv
oe ofelec kotaotdoelc. To MOGIYO SAALHO TPV TN AYT TOL OPUIDOVETOL WE
vepo M YUUO PPOVTMV.

To evéorpo ovdiopa yopnyeiton pe Ppadeia (2-3 Aemwtd) evooAEPLa Eveon M e
£yyoon.

e Xg meputtoels ofgiog peraforkn)s  amopvOpiong  yopmyeiton
evooprefing oe o06om 50-100 mg/Kg PBdapovg codpatog muepnoiong,
owupepéveg o 3-4  yopnynoews. Av  ypewcBel  umopel  va
yxpNoonomBodv Kot peyoldtepeg 006€lG pe vymAdTEPO OH®G Kivouvo
EUOAVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV, KUPIMG O18ppotag.

*  Aevtepomalns avermapkeio, L-kapvitivig oe oiporaboipousvovs acleveic
UE TEALKOD GTOOIOD VEPPIKH OVETGPKELO,

Mw  o06on tov 10-20 mg/Kg Pdapovg ocdpoatog mupepnoing yopnyeitot
Evoo@lefiong oto téhog G cuvedplag arpokdBapong, n omoio ekteleitor pe
pLOuUd TPV avd gfdopada. H ddpkela g evoopAEPiag yoprynong mpémnet va
elvar péypt 3 pnveg, ®ote vo amokatootadovy Ta eminedo e L-xapvitivyg
otovg uvs. H avaykn eravainyews e Oepameiog eKTIUCTOL OO THY KOTAOTOOH
700 oHeVODS KOl TNV ETOVALOUPOVOUEVH UETPNON TV ETMTEOWY THS L-Kkapvitivyg
700 TAGOUOTOG.

Awpokd@apon-06o61 cvvrtipnong

Xe TEPWTAOOELS TOV €YEL emTeVYDEl evePYETIKO BEPATELTIKO AMOTEAECA [IE TNV
EVOOPAEPLO Yoprynom, avtd pmopel va datnpndel pe v kabnuepvy yopnynon
1 g dwidpotog L-kapvitivig amd tov otopatog. Tnv nuépa g apokdadapong
N L-xapvitivn mpénet va yopnyeitar 6to TEA0C NG S1001KAGT0GC.

o tov kaBopiopd g PEATIOTNG 00GOAOYIOG OTIS MOPATAVE® KOTOUGTACELS
ouvioTdTol va TopakoAovdeital To amotéleopa ¢ Oepaneiog pe pétpnon tov
eMmEdMV TG eAevbepng Kol ™G okLAIKNG L-kapvitivng oto mAdouo kot to
ovpa.

Ynepdoooroyia - Avripetomion
Agv mapovcidomkay ToEKEG emOpAceEl; amd vmepdocoroyion pe L-kapvitivn.
Meydreg o06oelc L-Carnitine pmopel vo mpokaiésovv Owdppota. AloakoOyTe TO
Qapuoko ko arevbouvleite otov yaTpd Gog.
Tni. Kévrpov Aninmypraccoy : 210 7793777

AvemOounTteg evépyereg
Metd ™ AMym omd TO OTOUO OVOQEPOVTOL EAAPPES EVOYANCELS omd TO
YOOTPEVTEPIKO, OTMG VOVTIO, EUETOC, KOIAMOKOT TOVOL Kot diéppota.
Me peydreg d00e€lg TapovGlaleTon ot EVIOVI) COUOTIKY ooun. Me tn peimon g
d0omg petdvetol 1 eEoAelpeTaL 1| COUOTIKY OCUN TOV oYETICeTOL LE TO PAPUAKO N
VIOYMPOVV TOL YOOTPEVIEPIKA EVOYANLLOLTOL.
Eloppég Swtapayés tomov pvacHivelng €yxovv  ovapepbel oe  ovparpukong
acBeveic. H avoyr o1o @dppoko mpémetl vo EAEYYETOL KATA TN SIOPKELD TNG TPDOTNG
eRdopAdAG YOpNYNONG TOL Kot PETA armd kB avénon tng 06oNG.

‘Exouv meprypoeel mepiotatikd omacudv o€ acbevelc pe N yopig 1otopikd

OTOGUMOIK®OV  €mMeG0diov  mov  edduPavav  L-kapvitivn and 1o otoépo 1
EVO0QAEPimG.



2.9

2.10

2.11

2.12

4.

[leite 010 Y1TPO GOC OMOLONTOTE EVOYANCT] OO TIC TOPATAVED TOPATNPNCETE N
GAAN TTOL OEV OVOPEPETOL.

Tvpémer va yvopilete o€ TEPITTMON TOL TOPUAEIWYATE VO TAPETE pio d00N
Edv mpénel va AapPdvetor 1o @dppoko cuvexdg kot mapoieiyate pio doom, o
TPEMEL VO, TAPETE TN 0OOT AT TO TaYVTEPO dvvatov. Edv, ev tovtolg, mAnoidlel n
dpa yo. TNV emopevn door, un AaPete ) 66om mov mapoieiyate aALL cuveyioTe
Kovovika tn Oepameio.

Hpepopunvia AMéng Tov mpoidvrog
Mnv 10 ¥pNOWOTOEITE HETA TNV Nuepounvia AMENG TOV avaypAPETAL GTNV
GLGKELOGIO TOV.

Iowitepeg mpourdiers Katd T VALY TOV TPOIOVTOS

Lloowo digivua: Mn puAdccete o Beppokpacio peyordtepn twv 25°C.

Evéoio diddopa: ®vldccete o Bepuokpacio pkpotepn tov 25°C. dvAdcooete
GTNV 0PYIKT) GLOKELOGIO Y10 VO, TPOGTATEVETOL OO TO PG,

Hpepopnvia tedevtaiog avade®@pnong Tov gUALOL 00NYLOV
Ampilog 2011

INAHPO®OPIEX I'TA THN OPOOAOTI'TKH XPHXH TQN ®PAPMAKQN
To @épuoko avtd GOG TO £YPOYE O YOTPOS GOG UOVO YO, TO GUYKEKPUYLEVO
0TPIKO oG TPOPANpa. Agv o mpémel va 1o divete o€ AL dTopa 1 VO TO
YPNOOTOIEITE Y100 KATOW GAAN TAONoM, YOPIC TPONYOLUEVMOS Vo €XETE
ovppovievdet Tov yraTpd Goc.

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
TO PAPUAKO TOL ACpPAVETE N XPEWELETTE KOADTEPT EVUEPMOT] Y10 TO LOTPIKO
ooc TPOPANUa, Un OtoTdoeTe Vo (NTHCETE TIC TANPOPOPIEG AVTEG OO TO YATPO
N TO0 POPLOKOTOO GOG.

IMa va givor amoteAeopaTIKO Kol AGPAAES TO PAPUAKO TOV Gog yopnynonke Oa
TPEMEL VO, AAUPAVETOL COLPOVA LLE TIG 00NYiEG TOL GO OO KAV.

[Ma v acedietn kot v vyeio cog elval amapoitnto vo SPAcETE e TPOGoyYN
Ka0e TANpo@opia TOV aPopd TO PAPUAKO TOL GOG YOPNYHONKE.

Noa un dwnpeite ta eappoka e EpUApPo. ToL AoVTpov, d10TL N (Eotn Ko M
vypocio propel vo AALOIMGOLY TO PAPLOKO KOl VO, TO KATAGTNGOLV eMPAaPES
Yo TNV vyeio Gog.

Noa pnv kpatdte appoka mov dev xpeldleote TAEOV 1 Tov Exovv NON ANEeL.

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

TPOITIOX ATAGEXHX
A76 TOV 6TONOTOG YOP1YNON

«Agv amorTEiTOL WTPIKN GVVTAYY] €KTOG OO TEPUITAOOCELS AcOEVOV UE TEAKO
0TAO10 VEQPIKNG OVETAPKELNG LITO opoKdBopon Kol ToddV KAT® TV 12 €1dv pe
TEKUNPLOUEVN averdpkela L-kapvitivny

Evooopiépra yopiynon

«Meg wtpui ovovrayn»



