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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX:_
URIGON

MOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNOEXH c¢ dpa6TiKG GUGTUTIKG, :
a. KaBe dioxio mepiéyet Diclofenac sodium 25 mg 1 50 mg 1 100 mg
B. Kabe pvotyya twv 3 ml tepiéyet Diclofenac sodium 75 mg

®APMAKOTEXNIKH MOP®H:
a. Awokio evtepodioaivtd
B. Evéowo didivpa

KAINIKA XTOIXEIA:

OepamevTiKég evociceals:

o Xpovieg preypovaoels apbponddetec (pevpotoedng apbpitic, ayKvAmtikn
omovovrapOpitic, yoplactkn apbpitic kKAT)

*  Expulotikég apBpomdfeieg TV mepOepIKOV apfpdCE®Y Kot GTOVOLAIKNG
oTNANG

o ApBpitdeg €& evamoBécewg KpLoTOAA®V  (ovpwoh  povovatpiov,
TUPOPMOCPOPIKOV AGPEGTION, PYSPOPIKOL acPBecTion, 0EoMKkoV acBecTiov)

*  Ernddvva eEmopbpikd pvookehetikd ocvvopouo (meplapbpitic, tevovritic,
TPOVUATIKEG KAKMOGELS)

e TIpwtomabng svounvoppoila

*  Kpioeg nuikpaviog

*  Kolkodg ovpntipwv

*  MereyyapnTikég mOvog (EvOOVOGOKONELOKY] XOPNYION)

Aocoloyia Ko TpOTOS YOpYyNOoNS:

H docoioyio eatopkevetor Kot eEaptdtal amd Ty mddnon, TNV KoTAoTooN Kot
mv avtamoxkpion Tov achevovc. H ocvuvnong d6on évapéng g Bepanciog sivor 75
mg £éo¢ 150 mg nuepnoiog oe Owupepéveg docels. H ypdvia yoprynon
ocvvinpnoeng eivar 50 émg 100 mg nuepnoimg o dtoupepéveg 00GELS Kat 1 dldpKeLa
¢ kabopiletar amd Tov Oepdmovia 1Tpd Katd TV avtamodkpiorn tov acevous. T
NV OVIIHETOTION 0&EIMV KATOOTACEWDY, Tov amoutobv Ppayvypovia Bepameio
TPOTIUDVTOL POPUAKOTEXVIKES LOPPES TaXELOG AmOppOPTOTG.

[o v avtipetdnion Tov Kpicewmv nukpaviag yopnyovvrtal vrddeto pe d66om 100
mg pe to mTpoTa onueion pog emepyduevng kpionc. EmmpocOeta pmopovv va
60000y aAlo 50 mg v 1 nuépa av ypetachel. No punv yivetonr vrépPaocn g
HEYIOTNG GLUVOMKNG Mueprotag 66ong tov 150 mg.

"o coPapég kpioelg nuikpoviog yopnyeiton 1 EVESIUN LOPPN EVOOUVTKE LLE OPYIKT|
yopnynon 75 mg yopnyoOUEVO TO GULVTOHOTEPO duvatd, akolovBovpevo amd
vndleta v B pépa av ypelactel. Na unv yivetow vrépPaon g UHEYIOTNG
GLVOMKNG NUeEPNotag 06ong Twv 150 mg.

[Mo tov KoAMKO TOL OVPNTNPE GLVICTATOL 1) ¥PNON TOV EVEGIUOV HOPPOV
eVOOLVTKA o€ d0oelg £m¢ 150 mg. H dudpkela ypnoems TV eVEGE®V OV TPEMEL VoL
vrepPaivel Tig 2 nuEPES.

E1d01ké yro To peteyyeipntikd movo yopnyeitor n evéoyun pop@i pe vooprifra
otayonv éyyvoen oe do6on 75 mg (apaiwpéEvn oOUE®VO UE TIC OONYyieg mOL
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akoAovBovv) oe dudpkela 1-2 wpdv povov evéovocokopelokd. No pnv yivetot
vépPacn e HEYIOTNG GLVOMKNG NUEPNOLaG 00oMG TV 150 mg Kot TG péyloTng
OUIPKELNG YOPAYNONG TV 2 MUEPDV. L& VTN TNV TEPINTMOON O&V TPEMEL V.
yopnyeital g evooeAEPia oo pag Eveon (bolus injection).

21006 MMKIOUEVOVG, TOVG vevporabels, Toug kapdtomabdelg Kot Tovg nrotonadeig
ocuviotdatol 1 Evapén ™ Bepameiog pe T KpOTEPES dOCELG KO 1) GUVEYLIOT) LE TNV
HIKPOTEPT) ATOTELECUATIKY| OOOT).

Agv cuvioTatal 1 xpnon g o€ TodLd.

Odonyiec apaimong evesipov yra evooQAEPLa oTAYONV £yvoN

Apéomg mpv amd v Evapén G eVOOPAEPLaG £yyvong pio QUotyyo TPETEL Vo
apowwbei oe 100-250 ml dwAvuatog yAmprovyov vatpiov 0,9% 1 SoAdpaTog
yAokolng 5%. Kot ta dvo dwivpata mpémer va pvBucBovv pe ddivpo
durtavOpaxikov vatpiov (0,5 ml 8,4% 1 1 ml 4,2%) AapPovopévov and meplékm
7oL avoiydnke mpoécPaTa. MOvVo d10vyn SIHADIOTA TPETEL VOL YPTGLULOTOIOVVTOL.

Avtevoeigeac:

- Xe aobevelg pe evepyd €AKoG M 10TOPIKO €AKOVG TOV YOOTPEVIEPIKOD
ooV, GAAEG OPYOVIKEG TOONCES TOL YOOTPEVIEPIKOD GCMOAVA, 1GTOPIKO
QLLOPPAYLDV.

- Y& ao0eveic pe 16Topikd vepeLAGONGIOG TPOG TV SIKAOPEVAKT 1) TOL EKOOYO TWV
(QOPUOKOTEXVIKMOV HOPO®V N VIEPELAGONGIOG TPOG TO OKETVAOGOAKVLAIKO 0EL 1|
Ao MEAD.

- e aobeveig Tov AapPavouy aKeTVAOCAAKLAKO 0EL 1 GAha MEAD.

- & aobevelg e nratiky mopeupia.

- ZINV €YKLHOGUVT, TNV Yolovyio Kot 6€ Todtd KATm Tov 14 eTmv.

Avtevoeilelg e101Ka Yo 1) yopfynon pe evooriéfra otayonyv éyyvon

- & aoBevelg e 10Top1Kkd dobpatog

- ZOyypovn Yopynon He avtimnktikd (cvumeptlapfoavouévng e Youning ooong
nmopivig)

- e aobevelg pe ayyelokn eYKEPAAIKY| apoppayio

- Emepdoeig vyniod kivdvvov yio apopparyio

- Métpia émg cofapn veppikn avendpkela (kabBapon kpeotvivng > 160pumol/l)

- Yrooykotpio 1 o0pudat®mon 0TolGONmoTe OTIOA0YiNG

Idwitepeg mpoedomoM 6L KO TPOPVAAEES KOTA TN Ypion:

H dwhopevakn elvar éva duvnTiK®G ETIKOVOLVO QAPUOKO KOl 1) YOPNYyNom g
amoutel 10witepn MPOGOYN Kol OTEVN MopakoAovOnon Tov acBevovg. Ot
avemBounteg evépyeteg etvar dvvatov va epeavictodv aevidiog kot va etvot
coPapéc, YUavtd TPEMEL Vo EVIUEPDOVETOL KOTAAANAL O acBevic. H Afqyn ¢
dwhopevdkng umopel va mpokoAéost €AKOC, aipoppayic Kot SITPMoN  TOL
YOO TPEVTEPIKOD cOANVO. H ELPAVION COUTTOUATOV EVOEIKTIKMOV TOV KATUCTACEMV
aLTOV emPAAel TNV SKOT NG AMNYemS Katl v dpeon avietonion. Olot ot
acBevelc eivan &£ ioov extebeluévol otov kivouvo avtdv TV avemBdiuntwv
evepyelmv, aAld 1 mlhavotnTa epeavicemg Toug gival peyoldTepn 6 aVTONS TOL
AapBavouy peydieg 00GEIS N Yol LOKPD XPOVIKO SIAGTNLLO KOl GTOVS NAIKIOUEVOLG,
GTOVG 0TTO10VG HAALGTO OL GLVETELES Eivat fapOTEPEC.

H Ayn g duchopevdxng umopel voo GuvodevTel amd avénon Tov TGV oG 1 Kot
TEPICCOTEP®V SOKIHOCIDV TG NTOTIKNG Aettovpyiag. Ot avénoelg avtég pmopet va
glval mopodkée, va mapapeivouv otabepéc | va emtabovv KATA TN SIUPKELD TNG
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Oepaneiag. H avénon a@opd mo ovyvd TNV TUPOCTOQUVAMKY TPOVGOULVACT|
(SGPT). 'Exouv avagepbel mepimtdoelg cofapng Nratikng aviidpaons pe iktepo
Kot KEPALVOPBOLO NmaTition.

Ot mpootayrlavdiveg Oladpapatilovy onuavtikd poro oty dTnpnon TG
QLULOTIKNG PONG TV VEPPMOV GE OPLoUEVEG Katnyopieg acbevov. H avactodn g
ovvBeonc Tovg amd TNV SIKAOQPEVAKT Uopel vo £yl oav amOTEAECUA TNV HElmon
™G VEPPIKNG Aettovpyiog oe acBevelg pe kapdlakn avendpkelo, AMYn SLOLVPNTIKOV,
TOONGEIS TOV VEPPIK®V ayYEI®MV Kol TOVE NATKIOUEVOVC.

g OMAVIEG TMEPUITMOOELS WUmopel va. gupovicBodv avtdpdoelg vrepevoctnciog
EKTEWVOUEVEG amO KVIdmOoT Kol ayysooionua péxpt Bavarneodpo avapouraéio. H
EUPAVIOT TETOU®V COUTTOUATOV ATOLTEL TNV GUECT] AVTILETMOMION KOl SLOKOTH TNG
Myemc. H otkhopevakm umopel va, eumodicel TNy EUOAVIOTN TOV CUUTTOUATOV HL0G
hotpwéne. Idwaitepn mpocoyn amouteitol o€ MAKIOUEVOLS Kot acBevels e
KOPOOKT OVETAPKELD, OPTNPLOKY VIEPTOCT, OLOTOPAYUEV NTATIKN 1 VEQPIKN
Aettovpyia.

[o va peiwbel o kivouvog Tov avemBOpMToV eVEPYEIDOV OO TO YOGTPEVIEPIKO TO
QapuroKo pmopel va yopryeitoat petd to eayntd 1 o€ cuvdvacud pe avto&va, H2
OVOOTOAELS, OVOOTOAEIG TNC OVIAIOG TPOTOVIMV, GCOLKPOAQATN T avdAoyd
TPOCTUYAUVOIIVDV.

Ot  oobeveic mov  AapPdavovv v SkhoQevAKn  ypoviomg TmpEmEL  va
TaPOKOAOLOOVVTOL TAKTIKA, TOGO KAVIKOG 0G0 Kol epyactnplok®dg. EmiPaiietal
avé TOKTO YPOVIKA OlOGTHUOTO TApOKOAOVONOT NG YEVIKNG OIHOTOS, TV
TPOVOOULVAGAOV, TNG 0VPIOG, TNG KPEATIVIVIG, TV NAEKTPOALTAOV KOl TNG YEVIKNG
0Vp®V.

AMNAeMOPACELS nE GAAO QAPROKA KO AAAES pOPPES OAMAETIOpOONG:

H duchopevdxn avactéAAel TNV GLYKOAANGT TOV OUOTETOAM®VY, 1] GUYYPOVN
YOPYNoN UE od TOV GTOUOTOG AVIUTNKTIKA EXPAALEL TNV GLYVY TapaKOAOVON O
™G TNKTIKOTNTOG TOV O{HOTOG KOl TNV OvAAOYN TPOCAPHOY| TG O0CEMG TMV
OVTITNKTIK®OV.

Mmnopet va avénoet v toliodtnTo TG pebotpegatng, g Oryo&ivng kot g
KukAOoTOpPivNnG. AvEAVEL To. emimeda Kou TO evOeyOUeEVO TOEIKNG OpAoEMS TOV
MBiov. Mmopet va ennpedogt TNV dpdorn TG VGOoVAIVIG KOl TOV 0O TOL GTOUTOG
avTOWPNTIKOV Kol 1 oOyypovn Yopnynon Tovg emidAier tv  otevotepn
TAPOKOAOVON O™ TNG YuKApiog TOV acBevoug.

Eumodiler v dpdon tov doupnTikdv Kot 1 cOyypovn yoprynon ovédaver tov
Kivduvo g veppotowomtag. H odyypovn AQyn pHe KOALOTPOOTOTELTIKA
dlovpnTiKA umopel va TPoKaAESEL N va emtteivel v vrepKaAtopio. Opoimg 1
oLYYPOVN YOPNYNON HE OVOCTOAED TOVL HETATPENTIKOV eviOpov av&dver tov
Kivduvo NG veppoTtoSkOTNTaG Kot TG vrepkoiotpiog. Mmopel vo peidoetl v
aVTIOTEPTAGIKY dPAoN TOV B-0VACTOAEMVKOL TOV OVAGTOAE®DY TOV UETOTPETTIKOD
evlbpov. Me Tic KwvoAdvec umopel va mpokoaAécel omacpovg. H  obyypovn
YOPNYNO™ HE KOPTIKOEWN awEAvel ToV KivOUVo £EEAKDCEMY Kol OULOPPAYIDV TOV
YOO TPEVTEPIKOD COANVOL.

To axkeTLVAOGUMKVAIKO 0EL €KTOTILEL TNV OIKAOQPEVAKT amd TG BEoelg OEGUEVONC
™G Ko avTeEVOEIKVUTOL 1) GUYYPOVY ANYT TOVS, OTT®G Kot 1) GOyYxpovn Ay GAA®V
MXZA®, yoti ov&avel o kivouvog Tov avemBountov evepysumyv. H yoleotupapivn
KOl 1 KOAESTUTOAN pelwdvouy v Prodobecipdotro g ond Tov GTOUOTOG
yopnyooduevng dwkhopevakne. H pioompootoAin yoprnyovuevn oe peydreg 86GeLG,
mBavov va perwvel v AUC ¢ SIKAOQEVAKNC Kot VO QVEAVEL TNV GLYVOTNTA Kol
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™V BapdTTo TOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDY TG OTO TOV YOOTPEVIEPIKO GCOANVAL.

Kvunon kot yarovyia:

Kinon

Meléteg oe mepapatélmo dev €xouv dev €YOLV  OMOKOAVWEL TEPATOYOVOLS
EMOPACELS TNG OKAOPEVAKNG TapdTo OTL dpa. TOEIKMOG enl TV gufpdov. Ztov
dvBpwmo dev vmhpyel epmepio. Xopnyoduevn katd o 3° TPiUMVO NG KLNOEWS
umopel, O0mmw¢ kol to. Ao MEAD vo mpokaAécel TV GUYKAON TOL 0OPTIKOD
nopov. Mmopel vo avaoteihel TI¢ mdiveg tov tokeTov. H ypnon g katd v
EYKLLOOVVT| OVTEVIEIKVLTOL.

T'arovyia

H dwchopevakm mepva 610 unTpikod yaAo Kot 1 ¥pnomn g avievosikvotol Kotd TV
nepiodo Tov ONAAcHOV.

Enidopaocn otnv ikavoTnTo 001yNoNGS Kot YEIPIGHOD UNYOVIHATOV:

Emedn pmopel va mpoxkoarécet tAtyyo, (dAn kol dAheg dwotapoyéc amd To
KNZ, kobmg kat dtatapayés TG opacems ypeldleTol Tpocoyn Katd v odnynon M
TOV YEPIOUO UNYAVNUATOV Kol ATOWO OV eUPavilovy auTég TIG EMOPACELS dEV
pénetl vo, odnyoHv 1 va yepilovtan pmyovipata.

AvemOounteg evépyereg:

Ot mo cvyvég avemBOUNTES EVEPYEIEG TPOEPYOVIOL OO TO YUOTPEVTEPIKO KOl TO
KEVTIPIKO VELPIKO GUGTNUAL.

"Exovv avapepbet:

Amd 10 yootpeviepikd: Atdppola, Svomeyia, vAvTio, EUETOC, OVOKOIAOTNTO,
UETEWPIOUOG, EAKOG, oupoppoayio, avénon tov nuatike®v evidpmv. Zmavidtepa
aPbmONG oTOpOTITIS, Olcoayitlg, &Enpdtng PAevvoyovev, NTOTITIC, MTATIKY
VEKPMOOT), TOYKPEATITIS, KOMTNG, 0pOiTIC-Tp®KTITI amd TNV Yp1non voHETmV.

Amd 1o vevpwkd: ZAaAn kot iAyyog. Xmavidtepa avmvia, katdbiwym, Suwmdomia,
dyyog, €vepefloTdOTNG, AONTTN HUNVIYYITIC Kot OTOVIG TopotcOGels, SloTapoyEc
™G HVNUNG, VUKTEPWVOL  EQUIATEG, TPOMOG, MUIKN OOLVEPYEW, ONAGHOL,
OTOTPOGOVOUTOAIGUOG, YVYWOOIKES OVTIOPAGELS.

Ao 10 dépua: EEAvONUa kot kvnopdg. Zmavidtepa alomekio, kvidmon, éklepa,
epLOpiocn TPOooOTOV, OEPUOTITIC, PAVKTOIVEC, OAAEPYIKT] TOPPOPO, TOAVLOPPO
gpunua, ayyelooidnua, cuvopouo Stevens-Johnson, vekpmTIKY ETOEPUOAIVOT KOl
omaving eQiOpmoT Kol OTOAETIOTIKY depuatitic. H tomikn yprion unopel ent mAéov
Vo TPOKOAEGEL pwTOELALGON GO,

Amo TO0 KOopdloyyelwkd: ETOVIOG LIEPTOOT, KOPOKN OVETAPKEWN, oicOnuo
TOAUDV, TOYLKOPOTI0, VITEPKOIAAKES EKTAKTEG GUGTOAES, ELPPOYLLO LLOKOPSTOV.
Amo 10 oipo: Emoviog mwTOoN NG TWNAG NG Oooceoupiving, Aevkomevia,
Opoupomevia, OPUOAVTIKY ovOllic, OTACGTIKY OVOlio, OKOKKIOKLTTOPOLA,
TOPPUPOL.

Ao to acOnmpla Opyava: kol omaviong 0aupog opdoews, drotapayss YELGEWG,
VOGS TPEYIUT KOPYMOT), CKOTMLOTOL.

Amd 1O OVPOTOOYEVVNTIKO: XTOVIMG VEQPP®GIKO GUVIPOUO, TPMTEIVOLPIa,
oAtyovpia, OldpeST VEQPITIS, VEKPOOT VEPPIK®OV INAdv, alwBarpia, oeia veppikn
OVETAPKELD, GLYVOLPLN, VUKTOVPiO, allaTovpia, AVIKOVOTNG, OLULOPPOYiot €K TOV
KOATIOVL.

Ao 10 avamvevoTikd: Zmavimg emiotaln, acOua, oidnuo edpvyyog 11 Adpvyyog,
dvoTVola, VITEPTVOLAL.
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I'svikdg ex tov copatog: Kotmokd dAyn 1 kolkol, ke@aiadyio, KoTtokpaTnon
VYPAOV, SUTOON KOWALAG Kot oTaviOTEPO KOKOLYia, OldNUa YADOGONG Kol XEMEMV,
eoTogvaicincia, avaELAAKTOEISEIS avTIdpacels, avapuiasio, Bwpakalyio.

Ynepdoocoroyia:
Agv vdpyel €101KN KAVIKT EKOVO 0QEIAOUEVN GE DITEPPOAIKT) AyM OIKAOPEVAKNG.

‘Exouv avoaeepbel, epetol, vmvniio, CdAn, omdiewd ovveldnoemsg, ovénuévn

EVOOKPAVIOL TTieon Ko Tvevpovia €€ €lopopnoemg mov odnynoav o€ Bdvato. H
QVTILETOTION NG LIEPPOMKNG ANYNG yivetar pe mpdkAnom €UeTov 1 TAVGELG
OTOUAYOV KOl €V ovveyelo yoprynon evepyov avOpaka. H mpoxinty dtovpnon
mOavov vo cupPdriel oy pelwon TV EMITESI®V TNG SIKAOPEVAKNG GTO TAAGLO.
H owodwiion kot n  opodmdnon oev  Ponbodv Oepomevtikmdg. [iveton
OVTILETOTIOT TOV CUUTTOUATOV.

OPAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEZX:

D upproKodVVOPIKES 1O10TNTES:

H oJdwhloeevakn eivan MEA®D, mopdywmyo Tov  @avvorolewkod o&oc. 'Eyet
OVTIQAEYLOVAOEIS, OVTUTVPETIKEG KOl avoAyNnTikés 1010trteg. O akpPng tpomog
dopdong g oev etvan yvootdg. Oewpeitor OTL N IKOVOTNTA TNG VO AVOCTEALEL TNV
oLVOESN TOV TPOCSTAYAAVIIVAV GUUUETEYEL GTNV AVATTVEN TG OPACGNC TNG.

D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTES:

H dwchopevaxknm yopnyoduevn amd Tov 6TOH0Tog amoppopdtol TApws. H taydtnta
ATOPPOPNGEMG EE0PTATAL OO TNV QUPUAKOTEXVIKT Lopon. H tpoer| ennpedlel mv
TayHTNTO ATOPPOPNGEMC, OYL OUMS KOl TNV GLVOMKN TOGOTNTO, TOL ATOPPOPATAL.
Yoiotatol o avopevo g TpmTng 61050v dta Tov Nratogkat 1 frodiabesioTnTa
g elvan tepinov 50%.

XopnyoOUeEVT] TOPEVTEPIKA TOPAKAUTTETOL TO PALVOUEVO TNG TPAOTNG S1O00V o
ToV Natog. Blopetatpénetal 6to Nrap and Eva 160EvEvo Tov kKutoypopotog P450
g owoyévelag tov CYP2c mpog 4-vdpoludikhopevdkn, mov eivar o kOPLog
petafoAitng kol oe GAAEG VOIPOELMOUEVEG HOpPEC. MeTd amd yAvkovpovidioon
KoloovAQovidiaor ot petafolriteg amofdAiovion kotd 65% pe to obpa Kot Kotd
35% pe v yoAn.

Ot péyloteg GUYKEVIPAOOELS OTO TAACUO  EMTLYXAVOVTOL, OVOAOYQ HE TNV
QOPUOKOTEYVIKY] HOPPY, €VTOG UG £€0C TECCAPMOV WOPOV. XVLVOEETOL UE TIG
TPOTEIVEG TOL TAAGHOTOS G€ TOc00TO v Tov 99,5%, o @awvdpevog Gykog
Kkatavoung etvar mepinov 0,171t/kg, n kédBapon 3,5-5,0ml/min.kg ko n numepiodog
Cong oto mAdopa 0,9-3 opeg.

Ot GVYKEVTIPOGEIS TS OTO apfpikd VYPO apPYIK®G Eivol OVOAOYEC TOV HEYIGT®V
GLYKEVIPOOEMY TOV TAAGUOTOC, €V cuvexelo OpmG eEakolovBovv va avEdvovton
EV(D OTO TAAGLLO LLEUDVOVTOL.

H nroatun avendprela ennpedlel Tov petafoiiopd kot to eminedo g avoAlolong
dwhopevaxng oto mAdopa. H veppikn avemdpkelo dgv ennpedlel OVGLOGTIKA TO
enineda TG oavorAolmmng Sukhopevdkng, evad avEdvovtal, AOY®  HEWOUEVNG
KkdBapong to emineda TV peETAPOMTOV TNG, Ol 0Toiol OUWS Bempovvtol OTL lval
avevepyeic.

[poxhvika otoyeio yro TNV 00QAAELQ:
To&wotng



Meléteg o&elag to&ikomTag £6eiav 6Tt n LD, kvpaiveton evpémg ota Sibpopa
glon LoV, [e o avOEKTIKA To TPOTEVOVTA Kol TT10 evoicOnTo TO TPOKTIKA.
Koapxwoydvog dpdon

Moxkpoypdvia mepapata e odpopa €idn Lodwv pe mowkileg 000elg dev amedel&ov
Vv Omopén Waitepng KapKivoydvou 1010tntog.

MetaAra&loyovog dpdon

Aoxyocieg o€ eVKOPLOTIKE KOTTAPO ONAACTIKOV Kot 6g [KkpOPio dev amédel&ov
Vv vopén petaAhalloyovou 1016tnTog.

Tepatoydvog dpdion

Aoxipacieg oe dwapopo €idn {dwv dev amédeiCav v Vmapén TEPATOYOVOL
1010TNTOC.

I'ovoto&ikotnTta

Aoxyocieg oe ddpopa €101 mepapotoldov €6y OTL M YopNynon g
OKAOPEVAKNG 0€ OOGEIC TOEIKES Yo TV UNTEPO TPOKAAOVGE OLGTOKIO, TOPATOON
g €YKLHOoHVNG, Helwon Tov PApovg Kot TG avamTuéng tov euppinv kabdg Kot
TOV TOGOGTOV EMPBIMONG TOVG.

OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA:

Kotdroyog TV ekd0)®V:

Evéoio odidivua: Sodium Metabisulfite, Mannitol, Benzyl alcohol, Propylene
glycol, Sodium hydroxide 1N, Water for Injection.

Awokio _evtepodwdvtd:  Cellulose  Microcrystalline  (Avicel), Castor oil
hydrogenated (Cutina R), Polyvidone (Polyplasone), Magnesium stearate, Lactose
Monohydrate (Tabletose).

AcvpPartotnreg:
Kopia yvoot.

Awdpkera Comg:
3 xpovia

Idwitepeg mpouraterg kKatd T VAN TOVL TPOIOVTOG ©
Na pvrdcoetot og Oeppokpacio pikpdtepn amd 25°C, TPOSTUTELUEVO ATO TO POC.

®YHon Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKT:
Evéoio oiaivua: To mpoidv cvokevdletar oe yoahves o@votyyes tov 3ML amnd

KOPOAUELOYPOUN VOXO. KOl 6 KOVTL 0o ¥apTovi Tov 5 uotyyedv BT x 5 AMPS x
3ML.

Awokio gvrepodiaivtd: To npoidv cvokevdletar oe BLISTER twv 10 kot og kovti
amod yaptovi tov 20 dokiov BT x 20 (BLIST 2 x 10).

Oodnyieg ypionc/yepropov:

Ta evtepodoivtd dSwokio ko to Olokio Ppadeiog amodécpevong mpénel va
Aoppavovtar oAdKANpa pe va motipt vepo 1 dAho vypo. Ta evtepodiaivtd diokio
glval TpoTOTEPO VO AapPavovtal Tptv omd To YEOUATO 1) LE AOEL0 GTOUAYL.

KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
DEMO ABEE, 21° yAp. Abnvaov-Aapiog



145 68 Kpvovépt, TnA. 210 8161802, Fax : 210 8161587

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
a) Evéoyo: 41594/17-6-2010
B) ITocpo: 6847/2-2-2006

9. HMEPOMHNIA IMTPQTHXE AAEIAY. KYKAO®OPIAX:
a) Evéoyo: 04-01-1982
B) ITéowo: 23-5-1989

10. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHYXHY TOY KEIMENOY:
18-4-2011



