OYAAO OAHI'TQN XPHXHX



@viro oonYLOV rpions: IIAnpoopicg Yo 10 ypioty

Erlotinib/Teva B.V. 100 mg smkaloppéva pe Aemtod vpuévio diokia
Erlotinib/Teva B.V. 150 mg smkaloppéva pe Aemtod vpuévio diokia

Eplotvipmn

AP aoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YOV YP1ONG TPV OPYICETE VO TAIPVETE VTO TO

PappoKo, o16TL TEPLAUUPEVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y1 GOC.

- DuAGETe 0T TO EUAAO 0dNYLDVY Yp1iong. Towg ypelaotel va to dafdcete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTAOTE TO Y1OTPO 1 TO PUPLOKOTOLO GOGC.

- H ocvvtayn yU avtd 1o edppoxo xopnyndnke amokAelotikd yio 6oc. Aev mpenetl vo SOGETE TO
@apupaxo og dGAlovg. Mropei va tovg pokarécetl PAAPM, akdpa kot dTav Ta onpeio TS
acBévetlag Toug elvar id1a pe ta dikd cog.

- Edv mapatnpnioete Kamotla avemiBountn evEpyela, EVNUEPDOGTE TO YIATPO 1] TO PAPUAKOTOLO
cag. Avtd oydetl Ko yio kéOe mhavr avemBiunT evépyeilo Tov dev aVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO 00N YLDV Ypions. BAénre mapdypapo 4.

T tepréyer 1o Tapév AL 00N YLOV:

T givan to Erlotinib/Teva B.V. kot mota givot 1 yprion tov
Tipénet vo yvopilete mpwv mapete to Erlotinib/Teva B.V.
o va mépete to Erlotinib/Teva B.V.

[TBavéc avemBounteg evépyeteg

Iog va purdcoete to Erlotinib/Teva B.V.

[epreyduevo g cuokevaciog Kot Aoutég TANpopopieg

AL

1. T givan To Erlotinib/Teva B.V. km wowa givar n xp1jen tov

To Erlotinib/Teva B.V. nepiéyet ) dpactikn ovoio epAotvipan. To Erlotinib/Teva B.V. givat éva
(AapurOKOo OV ypnoiponoteitol yio ) Bepaneia Tov kapkivov, gumodilovrag tn dpdon piog TpoTeivng
mov ovopdletal VTodoyEas Tov emdepUKov avéntikod tapdyovia (EGFR). Avt n npoteivn elvan
YVOOTO OTL EUTAEKETOL OTNV AVATTTLEN Kot EEAMAMOT TOV KOPKIVIKOV KUTTAP®V.

To Erlotinib/Teva B.V. gvdgikvotat yio eviiikes. Avtd 10 pAappako pmopei va cuvtoyoypaenosi yuo
€04G €0V TAGYETE OO U1 MKPOKVTTAPIKO KOPKIVO TOL TVELHOVE GE TPOYOPNUEVO 6TAd10. MTopel va
cvvtayoypaondel og Bepaneio EvapEng N wg Bepameia ebv 1 vOcOG Go¢ Tapapével oe peydio Padud
OUETAPANTN HETA TNV apyIKY| ynueobepaneia, vd TNV TPoHTdOeoN OTL TAL KAPKIVIKA GOG KOTTAPO
&xovv edkég petarldéelg otov EGFR. Mropet emiong va cuvtayoypaenBei edv n mponyovpevn
ynureobepamneio dev Exel fondnoet va vroympnoet | vOGoc.

Av10 10 PApuraKo PTopel vo cuvtayoypaendel Yo e60G o€ GLVIVAGHO pEe Eva GAAO PAPLLOKO TTOV
ovopdleton yepottafivn edv ndoyeTe amd KOPKivo TOL TAYKPENTOS GE LETAGTATIKO GTAALO.

2.  Tuvapémer vo yvopilete Tpwy wapete To Erlotinib/Teva B.V.

Mnv napete to Erlotinib/Teva B.V.
o o€ mepintmon aAdepylag otnv eploTvipmn 1] 6€ 0m0100MTOTE GAAO CLGTATIKO ALTOV TOV
QapUaKoL (avapépovtal oty Tapdypoeo 6).

Ipocidomouoeig Kot TPpoPuvAdEeLS

- edv Aappdavete aAla edppoka To omoia uropel va avENGouV 1) va LELDWGOLY TNV TOGOTNTO TNG
erlotinib oto aipa cog 1 va ennpedcsovv T dpdon g (Yo TAPASELYLLO OVTIHVKNTIOGIKE OTTMG
KeTOKOVALOAT, OVAGTOAELG TP@TEAGT G, EPLOpOLLKIVY, KAaplBpopvKivy, eotvotoivn,

2



kapPopalenivn, BapPrrovpikd, prpapmikivy, cimpoprolacivr, openpaloin, pavitidivn, St.
John’s Wort 1] avaGTOAEIC TPOTEACHUATOC) ENMKOIVOVIGTE LLE TO YLUTPO COGC. XE OPIGUEVES
TEPUTTADOGELS OVTA TO PAPLLOKO LITOPEL VO LELDGOLV TNV ATOTEAEGHATIKOTNTA 1] VO, AVENCOVV TIG
avemBounteg evépyeieg Tov Erlotinib/Teva B.V. kot o yiatpog cog umopel va ypelactel vo
TPOGUPUOGEL TNV Ay odG. O YaTpdg cag UTOPEL VO OITOPVYEL VO GOG YOPTYOEL OVTA TA
QapuaKe yio. 660 ypovikd didotnuo Aappdavere Erlotinib/Teva B.V.

- €bv Aoppdvere aviumnktikd (€va eapuako mov fonddet otnv amoeuyn g Bpdupfwong i otnv
&N tov aipatog, Ty, Papeapivn), d16ti o Erlotinib/Teva B.V. umopei va avénoet v téon
va opoppayeite Kot o ytpoc cog o xpelaotel va cog TapakoAovdel TOKTIKA Le PHEPIKOVG
OUOTOAOYIKOVG EAEYYOVG.

- €dv maipvete oToTives (PAPLOKO TOV LELOVOLV T YOANGTEPOAN GTO Qillol GAG), TO
Erlotinib/Teva B.V. pmopei va avénoet tov kivovvo and ta TpoPfANUata 6Tovg HHEG oV
oyetiovtal e TS 6TaTiVES, TO OO0 GE GTAVIEG TEPUTTMGELS UTOPEL VO 00Ny icoVY GE GoPap|
poikn amodounon (pafdopvdivcn) mov Exel ¢ amotéAesua ) PAAPN 6TOVS VEQPOUG.

- €dv ypnoponoteite PaxoHs eTapr|g kol / 1 £XeTe 16TOPKO TPOPANUATOV oTA LTI, OTTMG
coPoapn Enpogbaiuia, AeyHOVI 6TO UTPOGTIVO LEPOG TOL LATIOV (KEPUTOELING YLITAOVOC) M
€\K1 OV aPOPOVV TO TPOGHIO TUM LA TOV HATIOV, EVILEPDGTE TO YTPO GOG.

Bl\éne emiong mopokdrto “Alo eappoka ko Erlotinib/Teva B.V.”

O TPENEL VAL EVILEPMOETE TO YTPO GOG:

- €4V ypnoponoteite Paxohs ETAPNG Kol / N EXETE 1GTOPIKO TPOPANUATOV GTO UATIO, OTTMG
cofopn Enpogbaiuia, PAEYUOVI GTO UTPOGTIVO UEPOG TOVL UATIOD (KEPOTOELONG YITMOVOC) 1
£\KT TOV APOPOVY TO TPOGHIO TUNLLO TOL HOTLOD.

- €4v ekdnAdoete EaeVikn dSuokoAia 0TV avomvon 1 omoia oyetiletal pe fryo 1 TLPETO, S1OTL O
YOTPOG OOG UTOPEL VO YPELOGTEL VAL GOG YOPTYNOEL AR PAPLOKO KOL VO SIOKOWEL TNV ay®YN
e Erlotinib/Teva B.V.,

- €4V €yete d14ppota, H10TL 0 YLOTPOG GO UTOPEL VO YPELICTEL VL GO YOPTYNOEL AVTIOOPPOTKA
(Y10 Tapdderypa Aomepaion),

- apécms, edv Exete coPapn N eppévovca dappota, vauTia, armAielo 0peéng 1 EUeTo, S10TL O
ywTpdc oag umopei va ypelaotel va dtokoyel v ayoyn pe Erlotinib/Teva B.V. kot propei va
ypewotel va voonAevbeite og vocokopueio,

- €4V €yete SLVOTO TOVO GTNV KOWMA, cofapic eADKTOVEG 1| EepAovdiopa Tov dépuatog. O
YTPOG OOG UTOPEL Vo ¥PELOCTEL vV S10KOWEL 1] VoL oTOUATHOEL T Oepaneia Gog,

- €av €yete avamtuéel ofeia N emdevodpevT €pOPHTNTA KoL TOVO GTO HATL, cvénuéva daKpva,
0o 6pacn 1 / kot evarstnoia 610 PG, Tapakadeichs va evnueEpOGETE TO YITPO 1 TN
VOGOKONO GOG AUECMS, KaBMG pumopel va ypelacteite eneityovca Oepaneia (PA. [TiBaveg
avemBOUNTEG EVEPYEIEG TAPAKAT®),

- €4V emiong mAlPVETE Lo GTATIVY Kol EKONADGCETE ave&nynTo Huiko movo, evaicincia, advvapio
N kpapmeg. O yrotpdg cog Thavov vo ypetdleTor va, S10KOWEL 1] VO CTOUOTHCEL TV 0y®YN OOG.

B\éne eniong mapdypago 4 «ITibavég avemBOunteg evépyelecy».

Hratum 1) veppkr| vocog

Aev glvar yvooto edv to Erlotinib/Teva B.V. éyel Stapopetikn enidpaor 6v o Nrap 1 ot veppoi
G0G OEV AEITOVPYOVV PLGLOAOYIKA. AEV GUVIGTATOL 1] OY@YT LE AVTO TO PAPUOKO EAV TAGYETE
amd cofapn NEATIKY VOGO 1 Gofapn VEQPIKN vOGO.

Alatopoyn YAVKovpovidimong 0mwe 1o ovvdpopo Gilbert
O ywTpog cog mpénel va cag gpovtilel e Tpocoyn edv Exete pia dtatapayn YAvKovpovidimong dmwg
10 ovvdpouo Gilbert.

Kanvicpa
Zag cvpPoviedovue va drokoyete To Kanviopo v Aappavete Erlotinib/Teva B.V., kafohg 1o

Kémvicpa 0o propovee Vo LELMGEL TV TOCOTITA TOV GOPUAKOL GTO OijLd.



IMood kar Eenpor
To Erlotinib/Teva B.V. dev &gt pedetndei oe acbeveic niikiag pkpodtepng tov 18 etov. H ayoyn ue
OVTO TO PAPLOKO OEV GLVIGTATOL GE TOUdLd KoL Epriovuc.

Alha @appoxe kon Erlotinib/Teva B.V.
Evnuepote 10 yatpd 1| T0 Qappokomold cog e6v maipvete, £xete mPOSEATO TAPEL AAAN GAPLLOKA 1)
umopel va mhpete GALN QAPLOKOL.

To Erlotinib/Teva B.V. pg tpoon| xon wotd
Mn AapBavete To Erlotinib/Teva B.V. poli pe tpoen). BAéne eniong mapdaypago 3 «I1dg vo mhpete to
Erlotinib/Teva B.V.».

Kinon ko Oniaopoc

Amoiyete TV kONoN Katd Tt ddpkela ¢ ayoyng pe Erlotinib/Teva B.V. Edav €xete ) dvvatotnta
vo LElVETE £YKVOG, XPNOLUOTOIEIOTE EMAPKT] AVTIGOAANYT Katd T ddpKkel G Bepameiog kot yuo 2
TOVAdYLoTOV EPOOUAdES LETA TN AYT| TOV TEAELTAIOL d1oKiOV.

Edqv peivete éykvog katd t ddpkelo g ayoyng pe Erlotinib/Teva B.V., evmuepoote dueco to
YwTpd 60G 0 omoiog Oa amoPAGicEL €AV 1) AymYN TPETEL VO GUVEYLOTEL.

Mn Onhalete 10 Ppépog oag eav AopPdavete aywyn pe Erlotinib/Teva B.V. kot yio tovAidyiotov 2
eBoopddeg petd ) AMjym tov tehevtaiov diokiov.

Edv eiote éyxvog 1 Onhdlete, vopilete 611 pmopel va glote €ykvog 1 oxedALETE VO OMOKTNGETE O,
{ntote ™ cLUPOVAR TOV YATPOV 1) TOL POPLAKOTOLOD GOG TPV TAPETE CLTO TO PAPLLAKO.

0onynon kK xeplopds pnyavipdTov

To Erlotinib/Teva B.V. dev éxel peken0ei yio tig mbavég emSpAGEIG TOL GTNV IKAVOTNTO 03N YNONG
KOl XEPOUOD pnyovnudtov, oAid eival mold amibBovo 1 oywyn cog vo €TOPACEL GE QUTH TNV
KaAvOTNTA.

To Erlotinib/Teva B.V. agpiéyer haxtoln

Edv o yiatpog cag odg éxet mel 01t £xete dvcavelia oe oplopéva GaKy AP, ETKOLVOVIGTE LUE TO

YWTpO GOG TPV TN ANYN VTOD TOV PAPUAKEVTIKOV TPOTOVTOG,

To Erlotinib/Teva B.V. nepiéyer vatpro
To pdppaxo avtd mepi€yet AMydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emkalvppévo e Aewto VUEVIO
dwokio, etvar avtd mov ovopdalovpe «erevBepo vaTpiov.

3. Mo va mapete to Erlotinib/Teva B.V.

[Tévtote va TaipVETE TO PAPUAKO OVTO AVCTNPA COUPMOVO, JE TIG 0dNYiEG TOL YTpov cac. Edv €yete
apPPoAiec, POTAGTE TO YIOTPO 1 TO QPOPLOKOTOLO GOG.

To dwokio Ba mpémer va AapPdvetar TovAdyloToV pio dpa TP 1} SVO APES LETA TN AN TOV POryNTOV.

H cvvnong 860 givan éva dwokio Erlotinib/Teva B.V. tov 150 mg nuepnoing dv ndoyete and un
UIKPOKVTTOPIKO KOpKivo TOv TveEDOVA.

H cvvifng 66om eivan éva dickio Erlotinib/Teva B.V. tov 100 mg nuepnoing edv mdoyete and
LETOOTATIKO KOPKIVO TOL TOyKPEATOC.

To Erlotinib/Teva B.V. yopnyeitol o€ cuvdvoaoud e Bepameio pe yepotrtapivn.



O ywTpog 60¢ EVOEYETAL VO TPOsOprdceEL T 06on cog ovd S0 mg. ' Ta S1oPopeTIKG SOCOAOYIKA
oyfuato to Erlotinib/Teva B.V. dwotibston oe mepiektikdtteg tov 25 mg, 100 mg 7 tov 150 mg.

Eav mapere peyoivrepn d6on Erlotinib/Teva B.V. amé tnv kavovikn)

Emkowmviote dueca e to yuotpd oag 1 T0 GOPUUKOTOL0 GO,

Mmopei va éxete avEnpéveg avemBouuUnTeC eVEPYELES Kol O YIUTPOG GOC LITOPEL Vo SLOKOWEL TV aywyn
oG,

Eav Egyaoete va mapete to Erlotinib/Teva B.V.

Edav ydoete uia M mepiocdtepeg ddoeig Erlotinib/Teva B.V., emikowvoviote pe to ylutpd cog 1 10
QOPUOKOTOLO GOG TO GUVTOUOTEPO dUVATOV.

Mnv tapete AN 606N Y10 VO AVOTANPAOCETE Lo dOom TTov Egydoarte.

Eav stapatieste va waipvere Erlotinib/Teva B.V.
Eivow onpavtiké va Aapfdavete to Erlotinib/Teva B.V. xafnpepvd, yio. 660 ypovikd dtdotnue o
Y10TPAC GOG TO GLVTAYOYPOQPEL Y10l EGEG.

Edv éxete mep1ocOTEPES EPOTNOELG CYETIKA LE TN XPTION ALTOV TOV PUPUEKOV POTHOTE TO YITPO 1 TO
QOPUOKOTOLO GOC.

4, IIBavég avemBouNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha To eAppoKa, £TG1 KoL 0VTO TO APLOKO UTOPEL VO TPOKOAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV
ka1 0gv Tapovotdloviol oe OAOVE TOVG aVOPMTOVC.

Emikovoviote e T0 Y10TpO GOC TO GUVTOUOTEPO SVVATOV EGV VTTOPEPETE A0 KATO 0Td TIG
TOPOUKATO AVETIOOUNTEG EVEPYELEG. L€ UEPIKEG TEPUTTMOELS O YIATPOC GOG UTOPEL VO YPELNGTEL VOl
uewwoet ) d6on tov Erlotinib/Teva B.V. i va daxdyet t Bepameia:

- Aldppora Kot EUETOC (TOAD cLYVES, UTOPETL Vo ETNPEAcoLY TTEPIocdTeEPa 0td 1 6€ chvoro 10
atopmv). H exipovn ko coPfapn didppota umopei va, 0dnynoeel o€ younid exinedo KoAiov 6to
aipo Kot 6€ SOVGAELTOVPYIO TOV VEQPOV G0G, 10laitepa av Aapupdvete aAleg ynuetobepamneieg
tavtdypova. Edv aicbavieite mo cofoapn 1 epupévovoa S14ppota ETLKOLVOVIIGTE UE TO YLUTPO
060G APESMG, KOOMG 0 YTPOC Go¢ THAVOV VO, YPELNGTEL VO GG VOGTIAEDGEL GTO VOGOKOLELD.

- Epebiopog tov potidv Adym eTmeQUKITIONG / KEPOTOEMMEPLKITIONG (TOAD GUYVEG, UTOPEL Va
eMNPeAoovY TEPIocOTEPA 00 1 68 chvoro 10 atouwy) Kot kepoTitidn (GVYVES, UTOopEL Vo
gmnpedoovv uéypt 1 oe odvoro 10 atdpmv).

- Mopo1| epebiopod Tmv TVELUOVEOVY TOL ovoudleTal dtdpeon Tvevpovorddeia (0L GVYVEG G
Evponaiovg acbeveic, cuyvéc o acbeveic lamwvikng kataymyng: uropel va exnpedoovy puéypt
1 o€ cOvoro 100 atdpmv otnv Evponn kot péypt 1 oe ouvoro 10 atdpmv oty lanwvia). Avt
N acOévelo umopel emiong va GLOYETIOTEL pe T Lotk eEEMEN TGS KAVIKTG GO KATAGTOONG
KOl UTOPEL 6€ OPIGUEVEG TTEPITTAOOELS Va £xEl Davatnedpo éxPacn. Edv exkdnidoete
CUUTTOUOTA OTTMG EAPVIKT SVGKOALN GTNY avomvon oL oyetiletal pe frya N TVPETo,
EMKOVMVIOTE QUECH LLE TO YIOTPO GOG S1OTL Umopel va Tdoyete amd avth v acéveta. O
Y1TpOG 60G PTOPEl Vo amopacioet vo, Slokoyel oplotikd T Oepancio cog ue Erlotinib/Teva
B.V.

- "Eyxovv mopatnpnOel S1atpnioelg ToL YOoTpEVTEPIKOD GVGTAUATOG (Ol GLYVEC, UTOPEL Va.
gmmpedoovv uéypt 1 oe ovvoro 100 atduwv). Evnuepmaote to yrotpd cog edv £xete duvatod
oOVo otV KotMd cag. Emiong, evnuepmote 10 y10Tpd Gog Qv €iyote TEMTIKA EAKN 1|
EKKOATIOUOTIKY VOG0 670 TapeAdov, kabmg avtd pmopel va avéNoet Tov Kivouvo avto.



- Y€ OMAVIEG MEPUTTAOGELS TOPATNPNONKE NTOTIKN oveEndpKeLa (oTdvieg, Umopel va ennpedicovy
uéxpt 1 og ovoro 1000 atdpmv). Av ot e€etdioelg aipatog deiyvouy onpavTikéG LETAPOAEG
OTNV NIOTIKN ALTOVPYia, 0 YTPOG oaG UTopel va ypelaotel vo dtakdyel T Beponeia Gog.

IoAv ovyvég (umopel va emnpedoovy epiocotepa and 1 o€ chvoro 10 atouwv):

- Mmropei va exkdnrmBel eEdvOnpa M va yewpotepéyel oe teployéc mov ektiBeviat otov MAto. Edv
€KTiBe0TE GTOV A0 EVOEIKVUVTAL TPOGTATEVTIKG POVYOL KOU/T Y¥PNoN OVTNALOKOD (TT.). Vo
TEPLEYEL LETOAA)

- Aolpwén

- Anoreia 6pelng, neltmpévo cmuatikd Papog

- KoatdOiwyn

- Kepalaryia, petapfoin aicbnong tov dEpUATOC 1] LOVSLUGLO GTO AKPOL

- AvokoAio oty avomvon, Pyag

- Noavtio

- Epebiopog otopatog

- [Tovog 6to oToUd)L, dvoTEYia Kol LETE®PIOUOS

- Mn puc1oAoyiké eEETAGELS QUUOTOG Y10 TV NTTATIKN AglTovpYia

- Kvnouog, Enpodepuio Kot ammAELR LOAMODY

- Kénwon, mopetog, piyn

Yoyvég (umopetl va exnpedoovy péypt 1 o€ ocbvoro 10 atduwv):

- Awoppayio amd T po

- Awoppayio omd 10 GTORAYL 1} TO EVIEPO

- DAeyUOVOIELG AVTIOPAGEIC GTO VUYL TOV YEPLOV

- Moivvon tov QuAdKev Tng Tpixag

- Axpm

- Yrocipato oto dEpUa (POYUES TOV OEPUATOS)

- Meiwpévn veepikn Aettovpyia (Otav yopnyeitol EKTOC TOV EYKEKPIUEVDV EVOEiEemVY Gg
oLUVOLOOUO UE yNUEloDepameia)

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy uéxpt 1 og aivoro 100 atdpmv):

- MetaPforéc oTig PAepapideg

- [MAinbdpa TpydV KoTovoung avoptkod THTOV GTO GMUM KOl TO TPOSHOTO
- Metafolég ot ppudLa

- EvOpavota kat yorapd vioylo

Yrawvieg (umopei va emmpedcovv uéxpt 1 og advoro 1000 atouwv):
- Kokkiveg 1 endovve maAdpeg 1| méEApoto (ZOVOPOUO TOACLO-TEAUATIONOG
gpvBpodvoarcineciog)

IMoAv omavieg (umopel va emnpedoovy puéypt 1 oe svvoro 10000 atduwv):

- [Tepurtmdoeig d1atpnong N EAKOG TOL KEPATOEIOOVS

- Yofapéc pAdKTOVEG 1) EEQAOVIIoUA TOV dEPUATOG (TOV LTTOdNAMVOVY GHVOpOLO Stevens-
Johnson)

- DdLeyuovi 610 EYYPOUO HEPOC TOV LOTIOD

AvaQopd avemOounTOV EVEPYELOV

Edv mapotmpfoete Kamolo avemi@ountr eVEPYELX, EVIUEPDCTE TO YIXTPO N TO PUPLOKOTOLO GOC.
AvT10 1oy0et kot Yo Kabe mhovn avemiBountn VEPYELN TOV OV OVOPEPETUL GTO TOPOV GUALO
ooMyL®V Ypnomns. Mropeite emiong vo avagépete avembountec evépyeleg anevbeiog (BAéne
AETTOUEPELES TAPOKAT®). MEC® NG OvaQOpdG averBuunTOV evepyeldv pmopeite va fondnocete o
GLALOYT TEPICCOTEP®V TANPOPOPLDY GYETIK LUE TNV AGPAAELN TOV TUPOVTOS POPLAKOD.

E\rada
EBvikog Opyavicpdc dopuakwmv



Meooyeiwv 284

GR-15562 XoAapyog, ABfva
TnA: + 30 21 32040380/337
dag: + 30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr

Kvmpog

DopuaKeLTIKEG YINPESIiES
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Agvkooia

dag: + 357 22608649
Iotdtomog: www.moh.gov.cy/phs

5. IMog va pvideeete To Erlotinib/Teva B.V.
To pdppako avtd TPENEL Vo PLAACCETOL G LEPT TTOV OeV TO PAETOLV Kol OEV TO POAVOLY Ta TAOIAL.

Na pn ypnoipomoieite avtd 10 PAPLOKO LETA TV NUEPOUNVIA AENG oL avapépeTat 6To blister kot
oto kouTti petd to EXP. H nuepounvia AEng eivar  teAevtaio nUEPE TOL UAVE TOV OVOPEPETOL EKEL.

dvidooete ot Beppokpacia pikpodtepn Tov 25°C.

Mnyv meTdte EAPLOKA GTO VEPO TG ATOYXETEVOTG 1| OTA OKLOKE amoppiparta. Potiote 1o
(OPLOKOTOL) GOG Y1 TO TTMG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YPNCLUOTOIEITE o AvTd TO LéTpa Bal
BonBnoovv oty mpoctacia Tov mepPdAlovtog.

6. Iepreydpeva TG 6VGKELOGINS KOl LOUTES TANPOPOPIES
Tvepiéyer to Erlotinib/Teva B.V.

- H dpactuki} oveia tov Erlotinib/Teva B.V. givar n gphotivipmn. Kabe emkadoppévo pe Aemto
vuévio dwokio mepiéyet 100 mg 1 150 mg gpAotvipmng (g epAotivipmn vOpoYA®PIKT) aviioyo
LE TNV TTEPLEKTIKOTNTO.

- Ta dhra cvoTaTIKG glvan:
[Mvprvag dtokiov: Aaktdln, KuTTAPivn KPOKPVGTAAMKY, GpvAo KapfoSvuebvAtopévo
vaTplovyo TUTOC A, VATPLO A00LPLAOBELKS, VATPLO GTEATVAOPOVLAPIKO, TVPITIO VIPOPOPO
KoALOEWEC (PA. emiong mapdypago 2 yia Aaktoln).
EmkdAivyn owoxiov: vrpopeAdoln (E464), titaviov doéeido (E171), moAvaBuievoylvokoin
(E1521)

Eng@avien tov Erlotinib/Teva B.V. kot mepleyopeve. TS 6VGKEVAGIOG

To Erlotinib/Teva B.V. 100 mg dwotifeton ¢ AeVKA, GTPOYYLAL, OU@iKupTo EXIKAAVUUEVO UE AETTO
vUéVIo dtokia Tov 10 mm, pe v €voeién A116 yapayuévn ot pio TAevpd Ko dtatibeton e peyédn
ovokevociog Tov 30 diokiwv. Ta diokia cvokevdalovtal og Kuyéleg amd AI/PVC.

To Erlotinib/Teva B.V. 150 mg dwotifeton ¢ AevKd, 6TpoyyvAd, oueikupTo eXKEAVUUEVO UE AETTO
vuévio dtokia twv 11 mm, pe v évdeién A127 yapoayuévn ot pio mAevpd kot dtotiBeton oe peyéon
ovokevaciog Tov 30 diokiwv. Ta diokia cvokevdlovtal og kKuyéleg amd AI/PVC.


http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

Karoyog Adsrag Kvkhogpopiog

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
OX\avdio

Hopaymyog

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Mihalache Ave, the 1st district

011171, Bucharest 1,
Povpavia

AvT6 TO QappaKeLTIKG TPOioV £yl eykprel ota Kpdtn Mékn Tov Evponaiked Owkovopikov
Xapov (EOX) pe 11 axdérov0es ovopaoieg:

Boviyapia:
TaAhio:

Teppovia:

Aavia:

EcBovia:

Hvopuévo Baoiieto:
Iohavoia:

Iomavia:

Kpoartia:
Aetovia:

OMavoia:
Ovyyapia:

Toeykn Anupokpartio:

[Holwvia:
IToptoyaiia:
Owhavodio:
Povpavio:
XhoBaxia:
XAoPBevia:
Xooundia:

Erlotinib Actavis 25 mg, 100 mg & 150 mg film-coated tablets
Erlotinib Teva France 25 mg,100 mg & 150 mg comprimé pelliculé
Erlotinib-ratiopharm 25 mg, 100 mg & 150 mg Filmtabletten

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Actavis

Erlotinib 25 mg, 100 mg & 150 mg Film-coated Tablets

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Teva Group 25 mg, 100 mg & 150 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Erlotinib Actavis 25 mg, 100 mg & 150 mg filmom obloZene

tablete

Erlotinib Actavis 150 mg apvalkotas tabletes

Erlotinib 25 mg,100 mg & 150 mg Teva, filmomhulde tabletten
Erlotinib Actavis 25 mg, 100 mg & 150 mg filmtabletta

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Teva B.V.

Erlotinib Qritou

Erlotinib Teva B.V. 25 mg,100 mg & 150 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Erlotinib Actavis 25 mg, 100 mg & 150 mg comprimate filmate
Erlotinib Teva B.V. 100 mg & 150 mg

Erlotinib Teva B.V. 25 mg, 100 mg & 150 mg filmsko obloZene tablete
Erlotinib Teva B.V.

To wapév @UAAO 00N IOV YP1ioNS AVAVEMPT ONKE Y10 TEAELTOIO POPE GTIS



