MEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

NIFLAMOL

2. MOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

Ka0e éva xoydkio mepiéyet 250 mg vipAovpkov o&€og.
Mo to éxdoya, PA. 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Koydkio, okAnpd

4. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég Evocitelg
— GULUTTOUOTIKY 0y®YN HOKPAS O1dpKelag:
*  YPOVIOV QAEYLOVOIDV PEVUOTIKOV SLTOPUYDV, 1010UTEP TNG PEVHOTOELOOVG apBpitidoag,
*  KOTOWV ENMOVVOV Kol TPOKaAOUVI®V avarnpia apbporadeidv
— CLUTTOUOTIKN ay®yn 0&EwV KpioemVv PIKPAG SIOPKELOG:
* apBpitdag
* un apBpitikod peLHATIGUOD T.Y. TEVOVTITION, BuAakitida
— CLUTTOHOTIKN Y®YR TOL TOVOL, TOL CYETILETOL UE PAEYHOVMIEIS TAOTNGELS, TTOV TPOEPYOVTAL OO
mv Q.P.A. meproyn Kot ) otopatoroyia.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS JOPIYNONS
EvijlMkeg kot tondld dve tov 12 etdv
Amo6 Tov 6TOHOTOC XPNOT.

Ta kaydkio 0o Tpénel va Katamivovtal oAoKANpa e €va, LeydAo mothpt vepo.

Aocoloyia
Ta kayakio gvdgixvovtal vo Aapufavovtol katd tn S16pKELD TV YEVUATOV UE ETOPKT TOGOTNTA

vePOD.

Moudié amd 12 etddv Ko dvo: 2 £og 3 Koydkio ava 24 dpeg, o€ dStoupepéveg 00G€1g KaOOAN TNV nuépa,
OMA. 500 émg 750 mg vigrovpkov o&éog avd 24 dpeg.

Evidikeg: n ovviong docoloyia eivan 3 £m¢ 4 kayakia ovd 24 dpeg, € SOPEUEVEG 0OGEIS KAOOAN
v nuépa, MA. 750 éwg 1000 mg viprovpkov 0&Eog avd 24 dpeg.

H docoloyia avti pumopel va avénbet ota 1500 mg viprlovpkol o&éog avd 24 dpeg, 68 doPeEREVES
06c¢e1g KaBOAN TV NUEPO, OE TEPIMTMOT GOPUPDY CLUTTOUATOV EAEYUOVIG.

Yy Q.P.A. kot oty otopatoloyia, 1 aywyn dev o mpénet vo vepPaivel o€ didpkeia Tig 4 £0¢ 5
NUEPES.

Tpdmog yopriynong
Ta Koydkio Tpémel va AapBavovtor Katd T S1ApKEL TOV YELUATMV.




Ot avemBOuNTEC EVEPYELEG UTOPOVYV VO, EAOYIGTOTON00VVY, YPNCULOTOIDOVTIOS TNV KOTOTOTN
OTOTELEGLLATIKY 0OGT Yo TV TAEOV piKpY| dtdpkela Bepaneiog mTov amatteitan yio Tov ELEYYO TmV
ocvuntoOpdtov (PA. mopdypaeo 4.4).

4.3 Avtevositeg

To @déppaxo avtd avtevdeikvutal 6T 0KOAOVOEC TEPIMTMOELS:

= Bopid kapdiokn avemdprelo

— omod Tov 60 unva g Kuncemg Kot petd (PA. mapdypoeo 4.6)

— YVOOTN LIEPELAIGHN GO GTO VIQAOVUIKO 0ED Kol GE 0LGIEG UE TapOpOLa OpdioT, .. GAAL un
OTEPOELON| UVTLPAEYLOVAOOT PAPHOKA, OKETVAOGUAKVLAIKO 05D

— €vePYO MEMTIKO EAKOG

— cofapn NTUTOKVTTAPIKT AVETAPKELQ.

— oofapn VEPPIKN OVETAPKELN

— moudld nhkiog kdto Tov 12 etov

H yopriynon avtov tov eapudkov dev evdsikvutal cuvibmg:

— G€ CLVOLOGUO LE GAAL UM GTEPOELDON AVTIPAEYLOVDOT| QAPLLOKA, GCUUTEPIAAUPAVOLEV®Y
COAKVAMKOV GE VYNAEG SOGELS, OO TOVL 6TONNTOC Opopforvtikd, nrapivn yopnyovuevn
TopeVTEPIKE, AiO10, pebotpeldtn o vymiéc 60celg 1 Tikhomdivn (BA. Tapdypago 4.5).

4.4 Ewwkég Tpogrdomou|oelg Ko Tpo@uAdtelg katd tn yprion

Ot Bepamevtikég evoeilelg tov Niflamol kayakiov, Bacilovtal otnv aviipAeypovadn dpdon tov
VIQAOVUIKOV 0E£0G, TN cofapdtnta TV avtidpdoemy dvcavesiog, Tig omoieg TPOKOAEL TO PAPUAKO Kot
1 B£0M TOL GTO PACHO TOV AVTIPAEYLOVAI®V QOPUAK®V TTOL dlatifevTol onpepa.

Ta Niflamol koydxia ypnoiponoodvior og fondntiky aymyn oe pn pevpatoroykég datapayés. Ot

kivouvol amd TV aymyn, laitepa N TapdTa.o TAVTOYPOVNGS ONTTIKNG dlodikaciog, Eivat ot idiot pe

TOVG KIvOOVOUG e GAAD LT GTEPOELDN AVTIPAEYUOVDOTN Qapuaka. Ot kivovvol Oo Tpémet va

eKTIUNO0VV G GYEOT [LE TO OVALLEVOLEVO AVOAYNTIKO OQEAOC.

O avemBOuNTES EVEPYELEG LTOPOVV VAL EANYIGTOTONHOVV YPTCLLOTOIDVTOS TV KATATOTY

AMOTELECLOTIKY dOGN Yo TNV TAEOV ikpT Stdpketa Oepaneiog mov amonteiton yio Tov ELeyy0 TV

ocvumtopdtov (BAEne Topdypago 4.2, Kot Kivdhvoug amd T YUOTPEVTIEPIKO Kot KOPOLOOyYELOKO TTLO

Katw).

— Ad6yo g mhovng coPapdTnTag TMV YOOTPEVIEPIKMYV TAPEVEPYELDV, Ol0iTEPH GE acbeveic Tov
Aappévoov aywyn pe Opopforutikd, To TVXOV ELPAVICOIEVE YOOTPEVTEPIKA CUUTTOMOTO Bol
TpENEL Va. avTipeTonilovtal pe Wiaitepn Tpocoyn.

— Xg mePInTMON YOOTPEVIEPIKNG ALLOPPayias, Bo Tpémet va Slakomel 1 ayy).

— Kopduayyeoxég kon oyyeloeykepoMkég emOpAcELS:

* Amouteiton ) coot TopaKkolovOnomn Kot n Tapoyn CLUPBOVAGY og aoBEVEIS [IE 1GTOPIKO
VIEPTOOTG KOt /1 LE EAAPPA MG HETPLO GUILPOPNTIKY] KAPILOKT] avemdpkeLlo Kabdg Exel
avagepbel kaTakpdtnon vypdv Kot oidnpa oe oyéon pe m Bepaneio pe MEAO.

* Agdopéva omd KAVIKEG SOKIUES KOl ETIONOAOYIKEG LEAETES DTOSEIKVOOLV OTL 1) XPT|OM
peptkddv MEA® (e1d1kd og vYNAEG SOGELG Kol G€ LaKPOYpOViEG Bepameies) pmopel va,
ovoyetileton pe po pikpr avénom tov Kivohvou Yo eLeavion BpouPoTiKov apTnploKOY
oLUUBAVTOV (Yo TOPASEYLO ELPPUYLE TOV HVOKAPSIOV 1) EYKEQPOAKO ENEIGO010). YTTAPYOUV
averopkeic TAnpoopiec yio v amokAelstel Evag t€tolog Kivouvog Yo 1o VipAoLUIKS 0&D.

*  AoBeveig pe un puBiopévn vITEPTAGT , GLLPOPNTIKY KOPIIOKT AVETAPKELD, EYKATEGTNILEV
LOYOUULKT KOPOKN VOCO, TEPLPEPLKT OPTNPLOKT VOGO, KAUN 0yYELOKT EYKEPUALIKT VOGO B
nwpénel va vtofAnovv o Bepameio e VipAOLUIKSO 0&D LETA At TPOGEKTIKY HedpPnor Tov
0éuatog. [Mapopowa Bedpnon Oa wpémel va yivetal mpwv v Evapén HEYaADTEPNS S1APKELNG
Oepaneiog oe acbeveig e TapAyovTIEC KIVOUVOU Yo ELPAVIOT] KapdloayyElNKNG acBévetog (.
VIEPTAGT, VAEPAITIOALLIO , COKYOPDONG SLaPTNG , KATVIGUA).

— To mpoidv avtd TpEmeL va ¥PNCILOTOLEITAL [LE TPOCOYN GE AOUMDIEIS O1UTAPAYES 1 O OLUTOPAYES
OV £YOVV TOV KIVOUVO EUEAVIOTG Aoipméng, akoun kat edv avth eAéyyxetat. Kat tovto diotu



* 10 VIQAOVKO 0&D Hmopel VoL LLEUDGEL T1 PLGTKT] ALLVO TOL OPYOVIGHOD KATE TV AOUMEEDY
* 10 VIQAOLHIKO 0&D pmopel vo KOADWEL To. cuVHON oTMUEin Kol GUUTTOUATE (oG AOTHOENS.

— Xg opiopévoug acBeveic, 1 epEAvVIon Kpice@Vv GoOUATOg UTopel VoL GLUVOEETAL [IE GAAEPYIKN
avTidpaomn 0T0 AKETVAOCUAIKVAIKO 0&D 1 G U OTEPOEION AVTIQAEYHOV®OT dpuaxa. To edpuaio
OVTO AVTEVOEIKVUTOL OTIG TEPITTMOGELS OVTEC.

=  Katd v évapén g ayoyng, 0 0yKog Tmv o0OpmV KoL 1) VEQPIKT Acttovpyio Tpémet va

mapoKolovBovvtar 61eva og acBeveis e ypOVIOL KOPOLOKY] OVETAPKELD, NTOTIKY 1) VEQPIKN
avemdpkeln, acbeveig mov Aapufavouy dtovpntikd, o€ acbeveig Tov VIOPANONKAY GE GNUOVTIKT
YEPOLPYIKN EXEUPOAOT TTOL OO YNGE GE AVENLEVT] VTOOYKALUIN, KO IO10ATEPA, GE NAKIOUEVOVG
aoBevelc.

4.5 AlMiemdpacels pe GAro QUPRUKEVTIKG TPOidVTO KoL GAAES pOPPES aAANAeTiOpaONG
Otav to viprlovpukd 0&D yopryeitor Tavtdypova e To aKOAOVOO QAPLLAKO, ATOLTEITAL GTEVH] KALVIKN
KO EpYOOTNPLOKT TOPAKOA0VON oM TOV aclevdy.

2uvdvaopol mov avrevdeikvoviat:

- Amo t0V 6TOMOTOC OPOUPOALTIKA, TAPEVTEPIKMG YOPTYOOUEVT NIOPIVY: VILAPYEL AVENUEVOC
Kivduvog arpoppayiog eEattiog Tne ovaoTOANG TS AElTovpYiag TV atportetalimv Kot PAGLNS Tov
YOOTPO-OMIEKAGOKTUAIKOD PAEVVOYOVOUL, ATt TOL LT GTEPOELDN AVTIPAEYLOVAOIN Gapuaka. Edv o
GLVOVAGUOG OVTOG TV Qapudkv dgv Lmopel va amopevydel, anoiteital oTeEV KAVIKY Kot
EPYOOTNPLOKY TOPAKOAOVONO).

—  AAlo U1 OTEPOELDN AVILPAEYLOVAOIN QAPLAKO, COUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV CUMKVAIKOV CE
HeYAAEG dOCELS: VITAPYEL CVENEVOG KIVOUVOG YOOTPEVTEPIKNG EEEAKMOEMG AOY® TNG TPOCHETIKNG
GUVEPYELG.

= AiB10 (Kivduvog oV avaQEPETUL GE QPKETO, LN GTEPOELOT OVTIPAEYLOVAIN PAPLOKA): TO ETITEDL
MBiov oto aipa avédvovtar kot propel va BGcovy o€ T0EIKEG GLYKEVIPOGELS, AOY® TNG
UELMUEVIG VEPPIKNG améKKPLonG Tov Abiov. Edv o cuvdvacuodg dev pumopei va omoeevydei, Oa
MPEMEL VO TOPAKOAOVOOVVTOL 6TEVA TO. EMimeda AMBiov 610 aipa, Kot 1 docoroyia Tov Abiov
TpEMEL va TPOGSuPUOLETOL KATE TN SIAPKELN TNG OYWYNS HLE TO GLVOLOGUO TV VO PUPLAK®V Kol
UETE amd TN SLKOTN TOL U GTEPOEIBOVS OVTUPAEYHLOVAOIOVS PUPLAKOV.

—  MebBotpe&atn, oe vyniéc 60oelg (15 mg/efdoudda N TEPIGGOTEPO): TapaTnpEiTan adENOT TG
OLOTOAOYIKNG TOEIKOTNTOG TG MebBoTpeldtng Adym TG Helwong TS VEPPIKNAG KABapong.

= Tudomdivn: vdpyel avénuévog kivouvog yaoTpeviepikng eEEAKMONG Kot apoppayiog Ady® g
TPocheTIKNG cuvépPYelng. Edv 0 cuvdvaopog autdg Tov poprdakov dgv umopel va amopevydei,
QTOLTELTOL GTEVT] KAVIKT] KO EPYACTIPLOKT] TOPAKoA0VON oM, cvpmeptlapfavorévng g
mopoakoAovOnong Tov ypdvov pong.

2uvévacpol Tov aroTovY TPOYLAAEELS KATE TN ¥P1|oN:

= AlovpnTikd: vapyel Kivouvog o&elag VEQPIKNG OVETAPKELNG GE apLIAT®UEVOVS aobeveic, Aoy
g peimong g omelpapatikig ddnong, n onoia eival emaxdlovdo g pLetdpévng obvheong
VEPPIK®V TpooTaylavovav. Katd v apyn g aywoyng, ol acheveic Ba mpénel va evodatdvovtat
KOl 1 VEQPIKT| AE1TovpYia va TapakoAovdeitat.

—  MebBotpe&atn og youniég d6celg (kdtm tov 15 mg/efdopdda): Topatnpeitar avénomn g
QLOTOAOYIKNG TOEIKOTNTOG TG HebBoTpeldtng Adym ™G HelmwoNG TS VEPPIKNG KABapong, Tov
TPOKAAEITOL OTTO TOVG TEPLGGOTEPOVS AVTIPAEYLOVDIEIS TAPAYOVTEG.

To aupodidypappa Ba wpémetl va mapakoiovdeitar kibe efSOUAdN Y10, TIC LEPIKEC TPADTES
gBoopddeg g cvvovacuévng Bepameiog.

Amarteital TEPIGGOTEPO GTEVH TOPOKOAOVONON €AV VITAPYEL £6TM Kol EAaPPE emPBdpvvon TG
VEQPIKNG AELTOVPYIOG KOl 6E NAMKLOUEVOUG aoBEVEIC.

= Ievro&upuAiivn: vdpyel avEnpuévog kivouvog aopparyiog. AToitodvol 6TEVOTEPT KAVIKN
TOPOKOAOVON oM Kol GLYVOTEPOL EAEYYOL TOV YPOVOL POT|S.

= ZwoPovdivn: vrdpyet kivouvog avénpévng to&ikotntag oty epubpoeldn oelpd Aoym piog dpdong
o710 dtkTvogpuBpoKkvTTAPX, e GoPapr| ovarpia 1 onoia epeoviletot 8 nuépeg Hetd amd tnv
€vapén TOV U OTEPOELBOVS AVTIPAEYUOVMDOOVS PapUikov. 8-15 nuépeg votepa amd TV Evapén
NG OY®YNG UE 1] OTEPOELOEC OVTLPAEYLOVAOOEG PAPLLOKO TPETEL VO, EAEYYOVTOL TO OLULOSLOYPOULLLL,

3



01 O10POPIKEG TUEG KOl OL TIHEG TMV OIKTVOEPVOPOKVLTTAP®V.

2uvdvacuol o1 omoiot wpénel va eEetacBolv:

- Avtwmneptaoikoi mapdyovieg (6mmg ot fTo-avacTOAEIC, Ol AVOGTOAELG TOV LETATPENTTIKOD
evlhov g ayyelotasivng, Ta S10VPNTIKA), KOTETEKTAOT] APYNG YEVOLEVNC omtd TV tvdouebakivn:
umopel va mapatnpnOel petopuévn aviwmeptacikn evépyela eEattiog Tng avoeTOANG TOV
AYYELOOOOTAATIKGOV TPOGTAYAAVIIVMV OO TO. L] GTEPOELIT OVILPAEYLOVAIT QAUPLOKAL.

—  Evdopntpia onepdpota (intrauterine contraceptive device IUDs): vdpyet kivouvog petopévng
OTOTELEGLLOTIKOTITOGC, OV KOl AVTO OUQIoPrTEiTaL.

—  OpopPorvtikoi Topdyovteg: vdpyel oLENUEVOS KIVOLVOG auploppayiog.

4.6 Kinon ko yorovyia

Kinon
e avOpmmoug dev Exel avapephel KATOL CLYKEKPIUEVN TTAPAUOPP®OT|. Q6TOGO, UTUITOLVTOL
TEPOITEP® EMONUOAOYIKEG LEAETEG TPOKELUEVOL Vo eMPePaiwbel Tmg dev vapPyEL TETOL0G KivoLVOog,.
‘O)ot o1 avasToAElG TS GVVOEST|C TOV TPOSTUYAAVIVAV OTOV AapPdvovTol Katd To Tpito Tpipunvo g
Kbnong, uropel va ekBécovv:
— 10 £uPpvo oe:
*  KOPOOTVELHOVIKT TOEIKOTNTA (TVEVUOVIKN VIEPTACT] LE TPOMPT AmOPPOEN TOV OPTPLIKOV
TOPOVL)
*  VEQPIKT OLGAEITOLPYiQ, 1) OTOle TOUVAG VO ETEKTEIVETAL OE VEPPIKT OVETAPKELD LLE
oAyohdpapvio.
= TN uNTéPa Kot To TTandi, 6To TEAOG TNG KUNGEMG, 0 MOV TAPATAGT TOV YPOVOL GLLLOPPOYiog

Extog and pepikéc eEaipetikd TepLopIoUEVES LOIEVTIKEG EVOEIEELS, Ol 0TTOlEG AmaTODY £101KN
TOPOKOAOVON G, TAL U1 GTEPOELON AVTIQAEYLOVAOOT| @apuaka dev Ba TPEMEL VO GLVTOYOYPAPOVVTAL
KOTE TOVG TPATOVG 5 LVES TNG KUNGEMG EKTOG Kot v avTo gival amapaitnto. And Tov 60 piva, o un
GTEPOELDT] OVTIPAEYLLOVAIT PAPLOKO OVTEVOEIKVOVTOL.

Talovyio
Ta un otEPOEON AVTIPAEYHOVAOIT QAPUAKO ATEKKPIVOVTOL 6TO UNTPKd YA, [TpoAnmtikd, dev Oa
wpEmeL va AapPdvovtol amd pntépeg mov OnAdlouv.

4.7 Emopdaceig 6ty IKavOTNTA 001YN6NGS KOL EIPLOUOD Py ovAV

Y& OTAVIEG TEPUTTMGELS, 1) YOPNYNON TOL PUPUAKOV aVTOD UTopEl va TpokaAEsel TAtyyo kot vtvnia.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

— Evépyeleg 610 yaoTpeviEpIKO: LANPEAV GUYVEG AVAPOPES YOOTPEVIEPIKAOV CUUTTOUATOV OT®G
vavtio, d1Gppota, EUETOC, EMYAGTPIKO AAYOG, EAKT|, SLATPNON, ALULOPPAYIKY KOAITIC, KoL
AavBavovoa 1 epeavig yootpevteptkn atpoppayio. Ot avemBOunTeg avTtéc evépyeteg etvan
ouvnbéotepec o€ peyaAvTEpPES OOGELS.

- Avnidpaoeig vrepevacOnociog:

o deppotoroywkés: e&ovOnpata, kKvidwon, Kvnorog, mopeupa. ZTAVIEG TEPUTTMCELS
TOAOLOPPOL £PpLONUATOG Kol TOUPOAVYDOOLS eEavOnuatog (chvdpopo Stevens-Johnson,
ovvdpopo Lyell).

o Xe eEuIpETIKEC MEPUTTAOCELS, VITAPYEL KIVOLVOG ®TOELONGHNTOTTOINGC.

*  avOmVELOTIKES: Kpioels doBuatog umopel va mapatnpnBodv oe opiopévoug acbeveis, Wiaitepa
o€ aobevelg pe aliepyio 0TO OKETVAOGOAIKVAIKO 0&D 1 GALQ LN GTEPOELDT AVTLPAEYLLOVDON
PaPLOKOL.

*  YEVIKEG : TY. YEVIKT KOoKovyio, DTOTACT|, OVOQUANKTIKO GOK.



— Evépyaieg 610 Kevipiké Nevpiko Xootnpa: aicOnon ikiyyov(ondvia)

— Evépysieg 6Tovg vEQPOUG: 0EELD VEPPIKT OVETAPKELD, JLAUEST) VEQPITION, VEPPDGIKE GUVOPOLLOL
o€ eEUIPETIKA OTAVIEC TEPIMTACELS,

— Evépyeaieg 610 0670 Aiyeg TEpITOGEIS POOPLOCENC TV 0CTMV EYOVV KATAYPAPEL HOTEPA ATO
aywyn pe VYNAEC SOGELG el apKETA YPOVIOL

— Meraporéic ota epyacTnprokd amoTeléopoTa: Xe eE0PETIKEG TEPUTTMGELS, LN PLGLOAOYIKN
Aertovpyia Tov Nratog N Bpopfokvtonevia.

= Agdopéva amd KMVIKES OOKIUEG KOt EMONILIOAOYIKEG LEAETES, DITOSEIKVOOLV OTL 1] XPNON KATOLWOV
MXEA® (aitepa o€ VYNAEG 00GELS KoL 08 Pokpoypdvies Bepameiec) umopel va cvuoyetileton e
&va Elappd avénuévo Kivouvo yio, epeavion OpopfoTik@y apTnploK®dV GUUBAVTOV (7. ELPoyua
OV pHVokapdiov N eyKePoAKO enelcddlo (PAEre Tapdypapo 4.4).

= Oildnua, veéptoom, Kot KapdloKn averdpkela, £govv avoapepbel o€ oyéon pe v Oepaneio pe
MXZAD.

4.9 Ymnepdoocolroyio

Xnueio Sninmpelacemng

H ocvuntopotoroyia o&eiag SnAntnplacemg amd to VipAoDIIKO o0& eivar cuviBmg kokonong. Ta
oLVNBEGTEPN AMAVIDUEVO CUUTTAOUATO EIVOL AVTA TOL YAGTPEVIEPLKOD £PEBIGLOD. AAAEC EKONADCELG
nmeprhapfavouv vavniia (5% tov tepurtdcemv) Kot Keporodyio. 'Evag acBevic o onolog eiye AdPet
7,5g Viphovpkov 0EE0C Tapovcinoe 0&glo GTEPALOTOVEPPITION, 1) OTTOI0 AVTILETOTICONKE EMLTUYDS
yopic erakorovba.

O aoBevic Ba mpémet va drapetakopioel apésmg oto vocokopeio kot Ba Tpémet vo yopnynoel
GUUTTOUOTIKN Oy@y.

5. ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Kwdkog ATC: M01AX02
Ddoppokobepanentikn katnyopio: Mr 6TepOEIOEG AVTIQAEYUOVMOES KO AVTIPEVUATIKO QAPLLOKO

5.1 @oppokodvvepkés 1O0TNTES

To vipAovpkd 0&D eivarl Eva U 6TEPOEIDEG AVTIPAEYLOVMDOES PAPUAKO TO OTOI0 TPOEPYETOL OO TO
VIKOTIVIKO 0&V LE TIG KATO dpAcELS :

—  OVTIQAEYHOVOOTG KOl AVOAYNTIKY EVEPYELQ

— OVOOTOATIKY Opdon otn obvbeon g TpooTayAavoivng.

52 ®DappoxokivnTIKEG 1010TNTES

Amoppdonon:
To vipAovpukd 0O amoppopdtot Tayéwe. Ta péylota eninedo 610 TAAGHO EXITVYYOVOVTAL GE TEPITOV

2 opes. H Prodabecipotra peidvetor ehappd dv 1o @dpporo Anedel katd ) d1dpKelo Tov
YELLLATOG,.

H amoppdenon tov dev aAAoudVETOL ad TO GLUVOVAGUO TOL e aptvoséa. H povn mapatnpovpevn
airoyn NTav kabvotepnuévn aroppdenon e onuavtikn peioon tov C .

X

Katoavoun:

O yxpovoc nuitmng yo TNV amopdkpuven etvar Bpaydc, e tdEems Tov 4 £mg 6 ®POV.

Amexkpivetal eEhappd 6TO UNTPIKO YOAO, LE CLUYKEVIP®GT] VIPAOLUIKOV 0EE0G 6TO Yaha Ttepimov 1%
TOV CLYKEVIPDOGEWDY GTO TAAGLLOL.

H otHvdeon pe tic mpmteiveg Tov mAdopatog ivat ave tov 90%.

MetaBoMoudg:



To vipAovpkd 0D petatpénetal Kupimg og dvo petaforitec: to S-vdpo&uviprovpkd o&D Kot To 4-
vdpo&uviprovpikd o&L. Kat ot 600 avtol petaforiteg eivar avevepyol.

Amopdxkpuvon:
H xdpro 066¢ amopakpOiveemg ToL VIQAOLLKOD 0EE0G KoL TV HETAPOAITMOV TOL GE EAgLOEPT] LOpPN

KOl TOV YAVKOVPOVIOIK®V Kol Beukdv oculev&emv Toug givol LEcm Tmv ovpmv. QoT000, VTTAPYEL
aKoun onpavtikds Pabpdc anékkpiong pEcm Tv kompdvav (tepimov 30%).
Me emavelAnppévn xopNynor 6gv TopaTPELTOL GUGCGOPELOT).

aBo@v10A0YIKES SIOKVUAVOELS:

H veppikn avemdpkelo dgv aALOLDVEL TIC POPUUKOKIVITIKES TAPUUETPOVS TOV VIPAOVUIKOD 0&E0G.
Agv €yel peletnBel n KivnTiky og nAKIopévous aobeveis, 00Te o1 aALUYEG OTIC GUYKEVTIPMGELS TOV
TAQGLOTOG, Ol GUGYETILOLUEVEG LE TIG XOPNYOUUEVES OOCELS .

5.3 IIpoxiivika dgdopéva yia TNV aoQaAero,

6. OAPMAKEYTIKEYX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataloyog ekdoymv

Apvlro, TaAKNG, oTEATIKO HLaryviol0, S10Eeidio Tov Titaviov (E171), (ehativn, epubpd ypopo E122
6.2 Aovppoarétnreg

6.3 Awdpxera Comig

36 pnveg

6.4 Iowitepeg mpoPurdierg kKaTd TNV GVAAEN TOL TPOIOVTOG

Agv vITapy oV E11KES 001 YiES SLOTNPMONG Y10 TO TPOIOV ALTO.

6.5 @Von Kol CVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Koyéhec amd PVC/Alovpviov. KdBe cuokevacio mepiéyet 20 kayakia (2 koyéres tov 10 xayokiov
N Kabe ).

6.6 Odnyieg ypnonc Ko YEPLoPOY
Koapio €10tk vroypémon

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
EAAAAA:

BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.

Attucng 49-53 & Ilpomnovtidog 2

15235 Bpuinooio Attikng

TnA.: 210 6074300

KYIIPOZX:
AKHX I[TANATIQTOY & YIOX EIIE
P.O. BOX 225 78 -1522 Asvkwoia

8. APIOMOZ(OI) AAETIAX KYKAO®OPIAX
EA\éoa: 37171/28-7-2008
Kompog: 07933



9. HMEPOMHNIA IMNPQTHXE EI'KPIZXHY/ANANEQYXHY. THX AAEIAY
Avavémon Adeiog

EXLGda: 28 TovAiov 2008

Kompog: 2 Tovviov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
EALGda: 07/2008
Kbmnpog: 03/2009
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