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@Al 0oV yprong: [Iinpoopisg
Yo ToV Yp1oTn

ENERVIT 10.000 IU kowydxio ckinpd

ENERVIT 25.000 IU kowydaxwe okinpa

Xoikoiorpepoin
Yo EVI|ALKEG

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 EGAG.

- DvrdEte 0vTO TO POALO 0N YLDV Yprionc. Towg ypelaotel va to dafdcete Eava.

- Edv éxete meportépo amopieg, p@TNGTE TOV Y10TPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOLG.

- H ovvtaynq yio avtd 10 @dppoko yopnyndnke OmTOKAEIGTIKA Ylo. GOC. AgV TPEMEL VO dMOETE TO
oapuoko oe GaAlovg. Mmopel va Toug mpokaiéoet PAAPTN, akOUO Kot OTOV TO. GUURATAOUOTO TNG
acBéveldg Toug eivar i01a pe Tal d1kd Gag.

- Edv mopatnpioete wdmowo avemBountn evépPyeld, EVNUEPOOTE TOV YWITPO 1 TOV
QopuoKonold coc. Avtd oydel ko yioo kdBe mBov avemBOunTn evépysln mov Ogv
AVOPEPETAL 6TO TAPOV EUALO 0dNyIdV Ypriong. BA. mapdypagpo 4.

T Tepréyer 1o mTapév evALo 00N YLOV:

Th givon To ENERVIT kot oo givat 1 yp1jon Tov
Tvpéner vo yvopilete apwy napete 10 ENERVIT
og va wapete o ENERVIT

IMBavég avemOBOUNTES EVEPYELES

og va puraccete To ENERVIT

Ieprerdpevo TS GVOKEVUGTOG KL AOITTES TANPOPOPIES

SNnE W=

1. T eivan To ENERVIT kot mowa givan  yp1io1n tov

To ENERVIT eivan éva Brrapivovyo mtpoiov: to ENERVIT zepiéyetl yolnkaicipepoin (ovoia 16odvvoun tng
Brrapivng D3).

To ENERVIT ypnoonoteitor yio v apyikn Ogpomneio e copuntopatikig avendpketog frropivng D oe
EVNAIKEG.

2. Tvrpémer va yvopilete apwv napete 1o ENERVIT

Mnv napete 1o ENERVIT

- og mepimtwon aAlepyiog (vaepevalcinciog) ot YOAMKAAGIPEPOAN 1 GE OTOL0ONTOTE GAAO GO TO,
GLGTOTIKA 0LTOV TOV PAPLAKOL (OTWS aVOPEPOVTAL TNV TAPAYPAPO 6).

- og mepintoon vrepacPeotiopiog (aLENUEVN GLYKEVTP®ON 0GPECTION GTO aipa) /Kot

- og mepintwon vrepacPeotiovpiag (avénuévn cvykévipmon acfeotiov oo 00pa).

- ot mepintoon yevdovimomopadvpeoedicpuod  (dlatapaypévog  petafoiionds  mopafupeoeldikmy
oppovav), Kabmg to amaitodpeva exineda g Prrapiving D pmopodv va peiwbodv Aoy® QUGIOAOYIKNG
gvaoOnoiag om Prropivn D. Ze avty v mepintoon, VIOAPYEL KIvVOLVOG TOPATETOUEVNC
vepdocoroyiag. [ avtn v mepintmon, datibevronl dpactikég ovaieg pe Prrapivn D pe peyolotepn
dvvatdtnta puduonc.

- og mepintwon Tpodidbeong ot dnpovpyic veppoibwy.

- og mepintmon cofapng VEPPIKNG SOVGAELTOLPYING

- og mepintowon vrepPrrapivoong D



Ipogidomomoeig kKot TPoPLAGEELG

AmevBuvbeite 6T0 Y10TPO 1 TO POPLOKOTOLO GOG TPV amtd T Ayn Tov ENERVIT |

- 0€ MEPIMTOON TOV TOPOVCIALETE SLOTAPAYUEVT ATEKKPLOT AGPECTION KOl POCPOPOV LEGH TMV
VEQPOV

- o€ mepintwon mov AapPavere eni tov mapovrog Bepameio pe Ttapdymyo Peviobeiadialivng
(xpnotpomotoHvTat Yio VoL SlEYEIPOVY TNV OVPIKT OTEKKPLON)

- oo aKWNTOTOHEVOLG 0oBEVEIG S10TL KIvduVEDHOLY Vo avartTuEoVY vITepacPeatiotio (avEnpévn
oLYKEVTP®ON acfeotiov oTo aipa) Kot vepacPestiovpio (avénuévn cuykévipmon acPfectiov oTo 00pa)
- o€ MEPIMTOON CUPKOEIDWONG, O10TL LILAPYEL Kivouvog avEnpévng petatponng g Prrapivng D
OTNV EVEPYN UOPON TNG. X& QTN TNV TEPInT®on, T eninedo acPectiov 610 aipo Kol oTa 0Vpa TOV
GLYKEKPIUEV@OV ac0eVDVY TPETEL vV TapakoAovBolvTal.

Y& aobeveic e veppikn dvciettovpyia mov Aappdvovy Bepanceia pe 1o ENERVIT |, mpénet va ehéyyeton n
EMIOPACT TOL TPOIOVTOG GTNV 1GOPPOTILN AGPECTION Kot pOSPOPOV.

Edv maipvete eapuaxa mov mepiéyovy Prrapivny D 1 avdloya avtig, N KATOVOADVETE TPOPEG 1 YAA
gumhovtiopéva pe Preapivn D 1 vrapyel mbavotnto va ektebeite 6€ LYNAN NAMOPAVELX EVD XPTCILOTOIEITE
1o ENERVIT , npénet va suvunoloyiotel n d6on Prrapivng D mov mepiéyetoar 6to ENERVIT . H mpdcbet
yopriynon Prrapiving D 1 acPeotiov mpémet va yivetor LOVO LE 1OTPIKT EMLTHPNON. 2 TETOEG TEPUTTMOELS, TO.
enineda 0oPECTION GTO QL0 KO GTO OVPO, TPETEL VO, TOPpUKOoAOVOOVVTAL.

"Exetl avapepOel 6t1 ) omd tov otduatog yopnynon Prrapiving D e vynin 66om (500.000 U pe pio gpdmal
etnota 06ong bolus) odnyei oe avénpévo kivovvo KaTayudTomv og NAMKLopEVoLg acbeveic, kupimg KoTd TOVg
TPAOTOVG 3 UNVEC LETA TN XOPTYNON TNG 0OGNG.

Katd ™ poaxpoypovia Bepaneia pe yoAnKoAc1pepOAn, To eMinedo AGPECTION GTO TAACHA Kol 6T 0VPO TPEMEL
VoL TOPOKOAOVOOVVTOL Kol TPEMEL VL EAEYYETOL 1] VEQPIKN AELTOVPYIO LE UETPNONG TNE KPEATLVIVIG TOV 0pOV.
Avtoi o1 Eheyyot eivar 1dwaitepa onpavVTIKOl 68 NAIKI®UEVOVS acBeVEiS Kot OTOV YIVETOL TAVTOYPOVN XOPTYNON
KapSOKOV YAVKOSIT®V (pNOoTotohvTot Yio VoL SIEYEIPOuV T AELTovpYic TV KopdlakdV Lumdv) 1
S10VPNTIK®VY (YPTCLLOTOLOVVTOL Y10 VO, SIEYEIPOLV TNV OLPIKT] ATEKKPLOT]). 2E TEPIMTMGT| VAEPACPECTIONIOG
(awénuéva enineda acPectiov oto aipa) 1 evoeiéewv veppikng dueAettovpyiag, Tpénet va, uelwbei n 66on N va
dwakonei ) Oegpameio. Zvvictdtorn ) peiwon g d6om¢ M 1 dokonn tng Oepamneing, edv To eninedo acPectiov
ota ovpo vrepPaivel Ta 7,5 mmol/24 opeg (300 mg/24 dpeg).

Howa ko Epnpor
To ENERVIT og popen koyokimv 6gv cuVIGTATOL Y10, TOd1d Kol €prfovg Kato Tav 18 etdv.

Adlra @appoxa kot ENERVIT
Evnuepaote to yuotpd 1 To QOPLOKOTOL0 GOG EAV TOIPVETE, EYETE TPOCPOTO TAPEL 1] LWTOPEL VO TAPETE AAAQ
QapLOKaL.

H prpapmikivn (avtifrotikd), 1 icovialion (avtifrotikd), n eovutoivn (ypnoyLonoteitat yio tn Oepameio g
eminyiog) M ta PapPirovpikd (xpnoyomolovval yio T Oepameio Tng eMANYIiNG Kol TV S10TOPUYDV VITVOV,
KaBmg Kot Yo avorsinoia) pmopodv va PeEldsovy TV enidpaoct g Prropivine D.

Ta Oeralducd dtovpnTikd (7., Topdymyo Peviobeiadialivig) sival pappoka Tov dieyeipovy TNV ovpikn
ATEKKPLON KOl UTOPoHV va 0d1ycovV o€ vepacPeotiotpio (auénuévn ouykévipmor aoPecTiov 6To aija)
AOY® HEI®UEVNG amEKKPLoNC 0oPeoTiov uéom tav veppmv. Katd cuvéneia, Ta eninedo acfeotiov 610 TAGoUA
K01l 6Ta 00pa TPETEL VA TAPAKOAOVOOVVTAL KAT TN pokpoypovia Bepameia.

H tavtdypovn yopnynon YAUKoKopTikoeddVv (pNoLomotobvTal yio Tr Oepameios CUYKEKPIUEVOV OAAEPYIKDV
vOowV) pumopel vo petmael v exidpacn g Prroapivng D.



O «ivévvog avemBountng evépyetog pmopei va avénbei kotd ™ ANy kapdokdv yAvkolitmv
(xpno1oToovVTOL Yo Vo, SIEYEIPOLY TN AEITOVPYIN TOV KAPSIOKDY HVGV) AOY® TOV aENUEVOV ETITES®V
acPeotiov oto aipa katd ™ Bepameia pe Prrapivy D (kivovvog kapdiaxkdv appubumv). To HKT cag, kabag
Kol T EMimedd aoPecTiov 610 aipa Kot oTo ovpa cag Oa Tpénel va mapoakoiovBovvral.

O ovvdvacuog tov ENERVIT pe peraforiteg 1 avdroyo g Prrapivng D npénel va amoeevyetor. H
TaTOYpovT Bepameia pe pntiveg avtaAloyng WOVIoV, OTmG YoAesTUPAUIV 1 KaBaPTIKE, OTMG EA0L0
mopaeivic, UTopel va PEldoel TNV amoppoenon Prrapivng D and tov yaotpevieptkd coAnva.

H axtvopvkivn (pappoko mov ypnoylomroleitat yio tn Oepaneio oplopévoy Hopedv KopKivov) Kol Ta
OVTIHVKNTIOGIKA daloAng (pdappoka, 0Tmg 1 KAOTPaldin Kot 1 KETOKOVALOAT, TOL YPNCULOTOIOVVTOL YLl
) Bepameia poknridoemy), 610TL umopei vo emnpedosl Tov petafoiloud g Prropivng D.

AdPete vmoOYN caG OTL AVTO LGYVEL EMIONG Y10 PAPLLOKO, TTOV EYETE TAPEL TPOGPATAL.

Kitnon ka1 Onracpég

Edv eiote éykvog 1) OnAalete N motevete OTL €loTe £YKVOG 1) OKOTEVETE Vo peivete £ykvog, (ntote T
GLUPOVATY TOL YLOTPOV T} TOV PAPLLUKOTOLOD GG TPV TAPETE CVTO TO PAPLLUKO.

H ypnion avtol 100 oKeLAGUATOG VYNANG 10Y1OG dEV GUVICTATOL GE £YKVOVG Kol ONAdlovceg yuvaikec.

001yNoN Kot YEPIGPUOS POV LATOV
Agv amarteital kKavéVo 101KO TPOANTTIKO UETPO.

To ENERVIT 10.000 IU wgpréyer ACopovpnivny (E 122)
H alwpovurivn propel va mpokarécel aALEPYIKEC OVTIOPAGELC.
3. g va wapete To ENERVIT

[évrote va maipvete 1o ENERVIT avotnpd cOppova pe Tic 001yieg Tov yrotpov coc. Eav €xete appipolie,
POTNGTE TOV YLOTPO 1] TOV PAPLOKOTOLO GOG.

Xpion o€ Too16 Ko @1 povg
To ENERVIT o¢ popen okAnpodv Koyokiov dev cuvioTdtal yio moidid Kot Eproug kdtm tov 18 etdv.

Tpomog yopiynans
Korameite 10 kowdkio pe vepo.

Eév napete peyorvtepn 66on ENERVIT am6 Tnv kavoviki)

20UTTOUOTO. DTEPIOTOAOYIAC

H epyokaroipepoin (Prrapivny D2) kot n yolnkaAioipepoin (Prrapivn D3) éxovv oyetikd younAid Oepomentikd
deiktn. To 6pro yuo dnAntnpioon and Prrapivn D kopaiveton peta&d 40.000 kot 100.000 IU nuepnoiog yuo 1
£€m¢ 2 Uveg o€ eVIMKEC e UOI0A0YIKT TTapaBupeostdikn Asttovpyia. Ta Bpéen Kot To pKkpd Tadid propet
va eupavicovy avtidpaor gvotctnciog pe ToAd pkpotepec dooels. Katd cuvéneia, cuvictdrol iaitepa 1
amouyn TpOSANYNG Prrapivng D yopic wwtpkn exitnpnon.

H vrepdocoroyio odnyei o€ avénuéva enineda pooEOPOL GTO aipla Kol oTo 00pa, KOOMG Kol 6
vrepacPeotiopikd cuvipopo (avénuéva enineda 0oPEGTION GTO QIO KOl KOTO GUVETELL, G Evamodeon
aGPECTION GTOVG 1GTOVG KOl KUPIMG 6TOVG VEPPOUS (VEPpOABol kol veppoacsPESTOT) Kt oTa ayyEia.

Ta copmtopate TG ONANTNPiooNG deV Eival 1010ITEPA YOPUKTNPLOTIKA KOl EKINADVOVTOL IE VauTia, EULETO,
Sappola apYIKE Kot SUCKOTAOTNTO LETENELTA, OTMAELN OPEENS, KOTWOOT), TOVOKEPOAO, HVTKO TOVO, TOVO GTIG
apBpdoelg, poikn advvopic, enipovn vavniio, alobopio (avénuévn Ttocodtnta aldTOL GTO aipa), CLENUévn
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Stya, avénuévn €reién yio ovpnon, Kot 610 TEMKO 6Tad10, 0puddtmon. Tumikd epyactnplokd (avénuéva
enineda aoPeotiov ot 00Pa) Kol 1 ALENUEVN 25-VEPOEVKAAGIPEPOAT GTOV 0PO.

OcpomevTikd UETPO. 0€ TEPITTWON VILEPIOTOAOYVIOS
H vrepdocoloyio amattel pétpa Bepaneiag g cuyva EMILOVIG Kol ATENTIKNG Yo TN {on vrepacBectionpiiog
(awénuéva enineda acPectiov oto aipa).

To mpdto P€TPO €ivar 1 dtakomr| AMyng Tov okevAcsoTog Prrapivng B. Xpeialovtal moArég efOopades yio vo
eEarelpOel n vrepacPeotiopio (avénpéva eninedo acPfectiov 6To aipa) TOL TPOKUAEITAL ATTO TN
dnAntmpiaon oo Prrapivn D.

Avaroya pe tov fabpd vrepacPeotionpiog (avéEnuévn cuykévipmaon acPectiov 6To aipa), To LETpO
TepAaUPavouy dlaTpon| YaUnAn o€ acPéotio N yopic acPéotio, apbovn Katavaiman vypav, avénoen g
OVLPIKNG ATEKKPLONG LE TN Ponbeta Tov PapHAKOL POVPOGEUIDN, KABDS Kol YOPN YN YAVKOKOPTIKOEWOMV
(xpnoyomotoHvtal yio Tn Bepameios GUYKEKPIUEVOV OALEPYIKMOV VOCM®V) Kol KaAsttovivng (opuovn mov
pvOuilel T ovykévipwon acPectiov oto aipa).

Edv n Aettovpyia tov veppmv givorl emapkng, ta enineda acfectiov 6To aiplo LTopovv va petmbodv a&lomota
UEG® €YYDGEDV 1GOTOVIKOD SLOAVUATOG YAWPLOVYOL vaTpiov (3—6 Aitpa oe 24 dpeg) pe Tpoohnkn
(POVPOGEUIONG (XPMOILOTOLIEITAL YO TNV ADENON TNG OVPIKNG UTEKKPLONG) KU, GE OPICUEVEG TEPUTTAOCELS,
a10VAEVOIAUIVOTETPAOEIKOD VOTpiov (PapLaKo oV dEGHEVEL TO 0oPESTIO oTo aipa) 15 mg/kg copatikov
Bapovc/dpa pe cuveyn mapakorovbnon Tov enmédwv acPeotiov Kot tov HKI'. Qotdc0, edv peimbel n
0VLPIKY aTEKKPLOT, EVOEikvuTal Oepameio apoxdBaponc pe vypod apokdbapong ywpis acpéotio.

Agv vmapyet €101K6 ovTid0To.
Pwtote tov y1atpd 060G Y10 T0 CUUTTOUOTO TNG VITEPSOCOAOYiaG Prrapivng D.

Eav Egyaoete va wapete To ENERVIT
Mnv mdpete SAN dOOT Y10 VO AVOTAPOGCETE T dOOT OV EEXACATE.

Edv éxete meplocotEpeg EpOTICELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOL PAPUAKOV, POTNGTE TO Y10TPO 1) TO
POPUOKOTOLO GOLC.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma o pappoKa, £T61 KoL dVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAESEL OVETIOOUNTEG EVEPYELES, OV KOl OEV
mapovctdoviol oe OAoVG Tovg avlpdnovg. H Brrapivn D uropel va mpokoaiécet tig akdAovdeg avemBounteg
eVEPYELEG, 101G OTaV Yopnyeitatl g vrepPoiikn ddomn:

Tropatnote vo taipvete 1o ENERVIT kot (ntote apéong wtpikn fondela, v TapovclicETe GUUTTOUOTOL
GoPup®V OALEPYIKDY OVTIOPACE®V, OTMG:

* [Ipn&o oto mpodcwno, ota YEilN, 0TI YAO®GSA 1] GTOV ACLLO

* AvokoAio 6TV KATATOON

» Kvidwon kat duokolio 6Ty ovamvon

Araropayés tov petoforionod ko e Bpéyng:
YrepBolikd vynAd enineda acPectiov 6TO aipo Kot 6To ovpa, (VIEpacPeosTtiotio, viepacPectiovpia).

A10T0pOYES YOOTPEVTEPIKOD CVITHUOTOG:
Avcrototta, dnuovpyia aepiov, voutia, KOMokd GAyog, GToU OTOVOS, d1GpPOoLa.

A10Tapoyés Tov FEPUATOS KL TOV DTOIOPIOV LOTOD

H cuyvotnto epedaviong Tmv mapoamdve overtdiuntov evepyelmv dev ival yvooth (dev umopel va extiundei
10



pe Baon ta dwbéoipa dedopéva).

Ava@opd avemOounTOV evepyELOV

Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOUN T EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 1| TOV PUPLOKOTOLO GOC. AVTO
1oyOEL Kot Yo KaOe Thavn avemiBount evEPYELN TTOV JEV AVAUPEPETOL GTO TAPOV GOALO 00N YLDV YPNHONC.
Mmopeite emiong va avapépete avemBOUNTEG evEpyeleg amevbeiog, LEG® TOL EBVIKOV GUGTAUATOS OVAPOPAC.
Méow NG avapopis avemTIBOUNTOV EVEPYEL®MV LTopeite vo fondhoete 6T GLUALOYN TEPIGGOTEPWOV
TANPOPOPLDY GYETIKA [LE TNV OCPAAELD TOV TOPOVTOG PAPUAKOV.

E\LGoo

EBvucoc Opyoviopog Gapuakmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xohapyog, Abva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585
Iototomoc: http://www.eof.gr

5. g va pvracoete To ENERVIT

*  To @oppoakentikd ovtd TPoidv dev amartel Waitepeg cuvOnkeg Oepuokpaciog EOAAENS.

+  DvAidocete oTNV OPYIKN CLGKEVAGIA, Y10 VO, TPOGTUTEVETAL OO TO PMC.

* To @dappako owtd TPEMEL Vo PLAACCETAL GE PEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLV TO TALOA.

*  Noa pn xpnNoUOTOLElTE AVTO TO PAPUOKO UETE TNV Muepounvia ANEng mov avagépetal oty etkéta. H
nuepounvio AnéEng eivar 1 televtaio NUEPO TOV LAV TOL AVOPEPETAL EKEL.

*  Mnv metdte QApUOKO GTO VEPO TNG OQMOYETELONG N OTA OWKlOKE amoppippata. Potiote 10
(QOPLOKOTTOL0 GOG YL TO TMG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TOV OEV YPNOULOTOLEITE TTLol. AVTE TO UETPOL
0o BonOncovv otV Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepredpevo TS GVOKEVLAGING KO LOUTEG TANPOPOPIES
T epréyer to ENERVIT
H dpaoctikn ovoia givar yoAnkoioupepdin (Brrapivny Ds).

1 oxAnpd kaydxio ENERVIT 10.000 IU mepiéyet 0,250 mg yoAnkaAcipepding, mov icodvvapov pe 10.000
IU Brrapivng D3.

1 oxAnpd kaydxio ENERVIT 25.000 IU mepiéyet 0,625 mg yoAnkaAcipepding, mov icodvvapolv pe 25.000
IU Brrapivng D3.

Ta dAla cvoTaTikd givot:

[Tepreydpevo kayaxiov:
Awo&eidio Tov moprtiov, KOAAOEDEG Gvodpo (Aerosil 200 F), Bovtvivdpo&utorovdiio, TpryAvkepidia péong
aivcov (Crodamol GTCC-LQ-(MV), Croda).

[epifinpo koanyaxiov:
ENERVIT 10.000 1U kayaxio oxinpa: Alwpovurivn — KappoiCivn, Zidmpov o&gidto epubpd, Trraviov
d10&gidto, Z1dnpov o&eidro kitpvo, Zeiativn, IToAvcopPuko 80, Yowp kekabappévo

ENERVIT 25.000 1U kayaxio oxinpd.: Ivdwoxappivio FD&C Blue 2, Trtaviov dto&eido, Zeiativn,
[ToAvoopPikod 80, Ydwp kekabapuévo.
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Epoeavien tov ENERVIT kot wepieyépeva g 606KeLAGiog

ENERVIT 10.000 IU koydxio okAnpd.:
Koxkivo kayakio oxinpng (elativing mov mepiéyet d1ovyEg eEAaPp®S KiTpvo EXato.

ENERVIT 25.000 IU oy dxio oxAnpd:
Mmie kayakio okinpng {erativng mov mepi€yet d1avyEG EAaQPOS Kitpvo ELato.

To ENERVIT dwtibeton og ydptivo Kovti mov mepiéyel Aevkn adtapav) koywéin PVC/PVAC pe poiio
oAovpuviov.

Méyeboc cuokevaoiog: 4 KoaydKia.

Karoyog adcroc kukho@opiog Kot Tapaywyog

Kdroyoc adeiac koklopopioc

ELPEN A.E. ®appaxevtikn Brounyavio

Aewe. Mapabmvog 95, 19009, ITiképut Attikng
Tni.: 210 6039326-9

Fax: 210 6039300

E-mail: regulatoryaffairs@elpen.gr

Hoapaokevaotng
Labialfarma - Laboratério Produtos Farmacéuticos E Nutracéuticos, S.A.

Felgueira, Sobral Mortagua, 3450-336
[Moptoyorio

To wapdév @OAA0 00N VIOV yp1ioNS avaBewp1Onke Yo TEAEVTOIO Popd 6Tic MM/EEEE
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