HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAXIA TOY

PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:
duphalac

2. MNOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YXYNOEXH
To véatikd mocpo ddAvpa (oipomt) LACTULOSE mepiéyget 3,335 g haktovAding avd 5 ml.
INa mpn KatdAoyo tov exddywv, BA. Hapdypago 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Toc1po ddivpa (o1pomt)

4. KAINIKA XTOIXEIA
4.1 OgpamevTikég Evoeilelg
Yvuntopatikn Oepoaneio g SuoKOAOTNTAG.
[Ipdinym kot Bepameio TG NTATIKNG £YKEPOAOTAOELOG.

4.2 Aocoroyio kol Tpémog Xopfynong
To didAvpo AaktovAo{ng umopei va yopnynbei gite dwwivpuévo gite adidivto. H 66om
TpEMeL va. Tithomoteitan avaioya pe v KAMvikn avtamdkpion. H Aaktovholn mpémet
va yopnyeitatl og pio €’ anaé nuepnoa d6omn N 6e dVo dunpnuéveg dOCELS, Le xpNon
docoueTpnTi.
Mia e@’dmaé 560m AaktovAdlng Ba mpémetl va katamiveron Kot svbeiov Kot dev mpémet
VO KOTOKPOTEITOL OTO GTOUO Y10 TOPATETAUEVO YPOVIKO SIUCTN AL
‘O)eg o1 Tpotewvoueveg 60G0A0YiEG TPEMEL V. EEQTOUIKEDOVTOL. XTIV TEPITTOON NG
€@’ dmag nuepnolog doone, avty Ba Tpénet vo AauPavetor kabnuepvd v idwa dpa,
Y. Katd T S1dpKELD TOL TP®IVOD YEOUATOG,

Aocoloyia 6NV dvcKoMOTNTO:

e evnAikovg: Xvving d6on 30-45 ml, mov pumopei va pBacet kot To 60 ml.

Hooo owitvuo LACTULOSE
Adon gpddov: Adom cuvtipnong:
Modd 15 ml 10-15 ml
(7-14 etav)
ITodwa 5-10 ml 5-10 ml
(1-6 gtarv)
Bpéoen 1 pnvoc — 1 €rovg 5ml Sml

Aocolovia otnv nratikh eykepalondOeio.

210Vg eVIAIKEC LOvov:  ddan epodov: 30-45 ml, tpeic £wg téooepic popég TV NuUEpa

Yto Todld

oo TO OTOUA.

doon ovvtpnone: H 66om mpénel va eEartopkedetan ava 1-2
NUEPEG, £TOL MOTE VO TPOKOAOUVTOL 2-3 TOATOOELG KEVDGELG

nuepnoing.

2,5-90 ml v nuépa, avaloya pe Vv nAkic Kol TO

ATOTELEG LA,

To @appaxo propei exiong va yopnynbdei kot pécw pvoyaotpikod Kadetmpa.
Amd 1o 0pBd yopnyodvror oe vrokAvoud, 300 ml AaktovAding oe 700 ml vdatog (1
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4.3

4.4

4.5

4.6

KOl 160TOVOD OADHOTOG YA®MPLOvYoVv vaTpiov). XvvIGTATOL 1) GLYKPATNOT TOL
vrokAvopov yia 20'-60'. Ot vrokAvcpoi umopovv va, emavaloppdvovtal avaioyo pe
10 amotélecpa otV eykeparonddela kaOe 4-12 dpec.

Avtevoeigelg

Kotaotdoelg otig omoieg amorteiton dlota  amoAloypévn  yoroktolng  (m.y.
yohaktolopio).

Amoppaxtikn ménomn tov eviépov.

YrepevarcOnoia o 0101007 TOTE OO TO GVLOTUTIKA TOV TPOIOGVTOG,.

Idwitepeg TPOELOOTOMGELS KON 1OLXITEPES TPOPVAGEEIS KUTE TN Ypiion

O aoBevig Bo mpémer va cupPfovAiedeTar 10 YaTpd TOV, OTIS MEPUTTOCEL TOV M
SVoKOMAOTNTO OEV OVTOTOKPIVETOL OTNV ay®yn &vidg oag €mg dVo MUEPDOY N
emavep@aviCeTon HETA TO TEPAG TNG AYWOYNS.

Ye mepintoon avemopkoOe Ogpomevtikng Opdong UeTd amd  opKETEG  UEPEC,
npoteivetar vo {noei ) yvoun evog 1atpov.

H Aaxtovuddln Ba mpémetl va yopnyeitar mpocektikd o€ acbeveic mov mapovsidlovv
dvoavetia ot Aaktoln (BA. ko Mapdypago 6.1).

Ye dropo pe MTOTIKY eykepohomddeio Qo wPEMEL Vo OMOQEELYETOL T GUYYPOVN
xopnynon GAiwv kobaptikdv, yoti dvoyepaivetar 1 eEoTopikevon g d0GOA0YING
0V Qappdakov. Emiong otovg mapambve appdctovg Bo  mpémer va AapPdveton
VLOYY 10 €VOEYXOUEVO TPOKANGNG MAEKTPOAVTIKAOV dloTopaydV Kol Kuplwg TNg
VIOKOAOPEOG, TOL Umopel va emPapOvel TNV eykepaiomddeia.

Y& nukiopéva  dtopa N 6€ ATopo oL PPIcKOVTOL GE KOKY YEVIKN KOTAGTAON Kol
TaipvouV ACKTOVAGLN Y18 YPOVIKO S1ACTNUO PEYOAVTEPO TOV 6 UNVGOV, GUVIGTATOL
TEPLOOKOG EAEYYOG TV NAEKTPOAVTAOV.

H ouvifng d6on yio ) dvokotdidtnta dev mpokaiel TpoPAruata 6tovg dtofntucodc.
H docoloyia mov ypnoiponoteital ot Oepameio Tov (Tpo)NmaTIKOD KOUATOG Eival
cuvnbmg ToAD VYNAOTEPN Kot B Tpémel vor AapuPaveTor v Oy 6Tovg SLoPnTiKong
aofeveic.

H ypnon vroktikov and moudid Bo mpénet va yiveton Kot e€aipeon Kot KAT® amd
WTPIKN TopakolovOnon. Oo mpénel va AapPavetol VT’ oYY OTL TO AVTOVOKAOGTIKO
™m¢ aeddevong Bo propovoe va dratapoydel amd v oywyn.

AocBeveic pe ombvia kKinpovopkd mpoPinpata dvcavesiog ot yohoktoln, Ommg

Lapp averdpreia Aaktdong 1 dvcamoppdenon yAvkolng — yoraktolng, dev Ba mpémet
va AMpPavouy autd T0 QApPUAKEVLTIKO TPOTOV.

Alinremdpaocig pe diro edppoxa kor driieg popeic ahinienidpaong

AOY® OV TPOTOL dpdcng TG AakToLAOLNG oL empéper ehdttwon tov pH oto Toyd
€viepo, pdppoka Tov 1 0modEspevon Tovg eEaptdtol and o pH, dnwg o mopdymya
Tov 5-ASA, pmopel va adpovoronfovv.

Ye ovyypovn YOPNYNON VEOUVLKIVNG 1 GAAGOV aVTIUIKPOPIOK®OV QOPUAK®V E
Aaxtovhdin vmhpyel 1o evdeydpevo petaforng g pkpoPlokng yAmpidag, mov sival
vrevhuvn Yo T SIICTOGT TOV PAPLAKOL (VITEPYOVY AVTIKPOVOUEVES ATOWYELS).

Ye AMyM vrepPoAtkng 06oMg AaKToLAGLNG, uropel vor avéndel n amékkpion KaAiov
7OV TPOoKaAEiTaL amd dAla pappoaka (m.y. Oewalidia, otepoedn).

Xp1on Katd TNV Kinon Kot yoiovyia
[Tepropiopéva dedopéva amd €yKkDOVE VTOJEIKVOOLY OTL 0ev TPOoKaAEl dvoTAacio



4.7

4.8

4.9

001 guPpvo tolikdtnTa. Melétec og mepapaTolma dev TapéEyovy vdeitelg oleiag M
xPOVIOG TOEIKOTNTAG OVALPOPLKA LE TNV KUNGT, TNV EUPPLIKT avATTLEN, TOV TOKETO N
v avémtuén tov veoyvoo (PBA. [oapdypago 5.3).

H ypfion ¢ Aaktovldolng kotd v d1dpKelo TS KONoNG Kot yadovyiog uropei va
eketaotel, €@’ 000V glval amapaitntn.

Enidpaocn oty IKavoTNTA 0011YN61G KUL TO YEPICUO UNYavI|HaTOV
H Aaxtovdoln dev emnpedlet ) KavOTNTA 00N YNONS 1] XEPIGHOD UNYAVNILAT®V.

AvemOopnTeg evépysieg

Koatd v dibpkela Tov TpOTOV NUEPOV Ay®YNG UTOPEl Vo ELeavicdel petempiopdc
Le kotAok dvseopia. Katd kavova, vroympel petd amod pio - dvo nuépeEC.

e d00€lg PeYAADTEPEG OO TIG GLUVICTAOUEVES Umopel vor eppavicbel Kotlokd dAyog
Kot 61appota. X avTh TV TEpinTmon 1 6001 TpEnel va. Pelwbei.

Eni vynidv 86cemv Yo peydro ypovikd dwdotnua (cvvibwg yo v Bepomeio g
TLAOLOCLGTNHOTIKNG eykeparondbeias, PSE) pmopei va gppavictodv dwatapayés g
LCOPPOTHOC TOV NAEKTPOAVTMOV, AMOY® S1EpPOLOC.

Taotpevrepkéc dotapoyéc

Metewpiopdg, MmO KOWMOKG KOMKOEWN GAyn 1N Kot GAyn otV TEPOYN] TOL
dakTVAlOL, EpLYEG, VauTia, EUETOC. Xe TOAD VYNAEG dOCELS: dLaPPOLa.

Epyaompiaxég eEetdoet

AwTopayn 160ppomiog NAEKTPOAVTAOV OQEIAOLEVT] OE SLAPPOLa.

Ynepoocoroyia

e vépPaon docoloyiag, uropet vo cupfodv ta emduEVaL

SOUTTOUOTO: KOWAMOKO GAYOC Kot Slappota.

Ayoyn: dwkomn TG aywoyng 1 Melworn Tng 000NG GOUPOVE WE TIC 00NYieg TOV
Bepanovtog wTpov. Extetapévn anmdieio vypdv and v diéppota 1 Tov EUETO pmopel
va arotnoel S10pHwon TV STUPUYDOV TOV NAEKTPOAVTOV.

5. PAPMAKOAOI'IKEY TAIOTHTEX

5.1

DappokodepamevtiKi Katnyopio: OopoTik®dg dpavta vroktikd. Kwdikog ATC
kata v I1.O.Y.: AO6AD11

@ oppokodvvapkés Iototnreg

H Aaxtouddln sivar évog ouvBetikdc dicakyapitng aviloyog tng Aaktolng. Xto woyD
évtepo, M AaxtovAdln katoforiletarl and To Paktnpidia oe opyavikd o&éa youniov
poplakov Bdpovg. Ta o&éa avtd mpoxorobv grdrtwon Tov pH otov avid tov
eVIEPOL Kot PECH TNG ouvemakOAovOng petaforng e ®opmong avEdveror 1M
KOTOKPATNOTN VOATOG TOL ALEAVEL TOV OYKO TOV EVTEPIKOD TTEPLEYOUEVOV. AVTO EXEL
o0V OTOTEAEGLO TNV SIEYEPCT] TOV TEPIGTAATICUOD TOV EVIEPOV KUl TNV OUOAOTOINOT)
mg ouvvoyng tv Kompdvav. 'Etol, 1M duokouMOTNnTO  OmOUaKPOVETOL KOl
arokafiotatol 0 PUGIOAOYIKOG pLOLOG TOL eviépov. [ TV TPOKANGN PLGIOAOYIKNG
Kévaong amaitovvtol cuvifog 24-48 mpec.

21 ovoTNUHOTIKY gykepaiondOelo g moiaiog (ZEIT) - (mpommatikd kopa -, 10

amotélecpa  amodidetar oty avénon Tov o&edpilov  Paktnpwdiov (6mwg ot
Aaxtofdkiddol) e1g PBapog g adEnong twv mTPOTEOATIKGOV Poaktnpdiov. Ta
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5.2

5.3

o&eopho Paktnpidia deopedovv appovia oe wvikny popen (NH 4+) TPOKOADVTOG

oivion tov eviepkol mepieyopnévov. H kabaptikny dpdon oeeiletar oto younid pH
TOV EVTEPOV, GE OOUMTIKY Opdor Kol oTlg aAloyéG Tov petafoMapov tov aldtov
amd TN Oyepon TV Paxtnpdiov OOCTE VO YPNOUYOTOOVV CUU®VIK Yol TNV
TPOTEIVIKN TOovg ovvleon. BéPata, n avénuévn cuykévipmon appmviag dev e€nyel
amd povn g Tig vevpoyuylatpikés ekonimoelg e XEIL, aAld o petafoiiopodc g
appoviag propel va arotelel £va voderypa Kot yio GAAeS aloTovyEG EVOOELS.

Kabog m Aoktovdoln eivor mpofiotikny ovoia, evioyvel v avamntoén
Baktnpiov mov mpodyovv TV KOAN KOTAGTACN TNG LYElag, Onwg to Bifidobacterium
Kol 01 AaKToBAaKiloL, v pmopel va KOTAoTEAAEL SuvNTIKA Tafoydva PakTipia, OTMG
to, KAowompid ko 1 Escherichia coli. 'Etol, umopel vo odnynoel oe guvoikodtepn
1G0pPOTia TNG EVTEPIKNG YAMPIOAGC.

DoppoKoKIVNTIKES 1010TNTEG

H AoktouAdln omoppo@drtol eLdyloto UETA TNV Amd TOL GTOUOTOG YOPNYNoN Kot
@TAvel oto Tayh €viEPO avoAAOi®TN, OMOV Kol petafoAleTon amd TNV evonuKn
Baktnpidrokn yAopida. O petaforopog sival TARpnNG Yo 066€lg péypt kot 40-75 ml
OPOTIOV. Xg HEYUADTEPES DOGEIC, UEPOG TNG YOPTYOLUEVNG AUKTOVAOING Umopel va
amekkplfel availoiw.

IIpoxivikd cToryeio. yio TNV ac@aAero,

Ta anoteréopato peretdv ofeiag, vro&eiag Kot xpoviag ToEIKOTNTOG, G SLOPOPETIKG
€10m, deiyvouv 6T N dpacTikn ovcia Exel oA yaunin to&ikdétnta. Ta anoteréopota
mov mapatnpnnkav eoivetor vo oyetiCovior TEPIGGOTEPO LE TNV EMDPAOCT] TNG
TOGHTNTOC OVOAAOIMTNG AAKTOVAOLNG OTOV YUGTPEVTEPIKO GMANVO, TOPE LE KATOL0
o €101k T0EIKN EMidpaon.

Y& MEPAPOTO OVOTOPAYOYNG KOl TEPATOYEVESG GE KOLVEALD, EMIUVEG 1) TOVTIKOVG,
dev mapotnpnOnKay avemBOUNTEG EVEPYELES.

OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1

6.2

6.3

6.4

Katdroyog pe 10 ékdoya

To mooo ddrvpa duphalac® dev mepiéyel kavévo k60x0, 0ANG pmopel va
mEPLEYEL — amO TNV 000 TNG GVVOESNC - LUKPEG TOGOTNTES CLYYEVDV GOoKYpwV (TT.X.
Aaxtdlng, yoroktolng, emAaktolng).
To ndoo duddvpa duphalac® pmopel va mepiéyet eniong — omd v 080 g cHvOeoTg
- TOAD HIKPEG TOGOTNTES VTEPOEELHIOV TOV VOPOYHVOL Kol VOPOLEDiIOV TOV VaTpiov.

AcvpfatoTnTeg

Agv gpapuoletar.

Avdpkera Long

Khapoatucég Eoveg I-11 (0mov vrdyerar kou n EAAGda): 3 xpdvia
KMampatucég Coveg IH-IV: 2 ypovia

Iowitepeg TPOPULAGEELS KOTE TN PVLOEN TOV TPOLOVTOG
Avtd 10 PoppokeLTIKO TPOioV dev amartel Wtaitepeg cLVOTKES POAAENC.



6.5 @Yo KOl GLOTATIKE TOV TEPLEKTN
_ @axeliokot, pe mepeydpevo 15ml, and Aewtd eOAAA mohlvestépa / aiovuiviov /
moAvatBuieviov.
_ DoAidw, pe mepteyopevo 300 ml, amd HDPE kot mdpa woAvaiBvieviov.
_ MdidAeg, pe mepreydpevo 1000 ml, amod yvadi tomov 11 kot wodpe toAvmporvieviov.
_ Mdreg, and HDPE kot nopo and HDPE, pe mepieyduevo 5 1.

Mmnopel va unv KukKAO(QopoV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg TPoPULAEELS amTbppLYNG
Kopia g0tk vroypéwon.

KATOXOY THY AAETAY KYKAO®OPIAYX :
Abbott Laboratories (EAAGG) A.B.E.E., Acw@.Bouhiaypévng 512, ANiHog 17456, TnA.
210.99.85.222

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAY :
41602/07/6-6-2008

HMEPOMHNIA NTPOQTHY EIKPIXHY / ANANEQYHY AAEIAY KYKAO®OPIAY:
41602/07/6-6-2008

HMEPOMHNIA THYX (MEPIKHY) ANAGEQPHYXHY TOY KEIMENOY:
30-11-2010

Duphal ac spc 72170_25-10-2010 & 75188_30-11-10 Prebd ai m&Abt MAH X¢&lida 5 and 5



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

