
 Ω   ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚ Ν ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1.    ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
CUROSURF®

2.    ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
 CUROSURF  μ   π   π  π  π  π μΤο είναι ία φυσική ε ιφανειοδραστική ουσία ου αρασκευάζεται α ό νεύ ονες 

.   π  π     (π π  70%  χοίρου Περιέχει ολικά λι ίδια και ειδικότερα φωσφατιδυλχολίνη ερί ου της 
 π  π )   π π  1%   π ,  συνολικής οσότητας φωσφολι ιδίων και ερί ου υδρόφοβων ρωτεϊνών SP-C, 

 μ  μ  .ιδιαίτερα χα ηλού οριακού βάρους

   1,5 Ένα φιαλίδιο των ml π : εριέχει
 : 120 Ενεργό συστατικό mg π  μ  π μ  .φωσφολι ιδικό κλάσ α νευ όνων χοίρου
: 13,5 Έκδοχα mg    1,5 χλωριούχο νάτριο και ml μ  . ενέσι ο ύδωρ

   3 Ένα φιαλίδιο των ml π : εριέχει
 : 240 Ενεργό συστατικό mg π  μ  π μ  .φωσφολι ιδικό κλάσ α νευ όνων χοίρου
: 27 Έκδοχα mg    3 χλωριούχο νάτριο και ml μ  . ενέσι ο ύδωρ

  1 ml μ : 80 mg/ml π  π  π μ  , μΣύνθεση ανά εναιωρή ατος φωσφολι ίδια α ό νεύ ονες χοίρου ισοδύνα ο 
π  74 mg/ml π π   π   0,9 mg/ml  προς ερί ου συνολικών φωσφολι ιδίων και υδρόφοβων ρωτεϊνών 

μ  μ  .χα ηλού οριακού βάρους

3.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
 μ     μ     μ   .Στείρο εναιώρη α σε φιαλίδια της ιας δόσης για χορήγηση έσω της τραχείας

4.   ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ
4.1 ΔΕΝ ΕΙΞΕΙΣ
• π  μ  π   ( Δ)  π  ,   Θερα εία συνδρό ου ανα νευστικής δυσχέρειας ΣΑ σε ρόωρα νεογνά βάρους ίσου ή 

μ   700εγαλύτερου των g    .κατά την γέννησή τους
• π     μ    π  Δ.Προλη τική χρήση σε νεογνά ε κίνδυνο για ανά τυξη ΣΑ
 
4.2 Δ    ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ
Το CUROSURF  π π    μ  π  μπ   π μ  μ  πρέ ει να χορηγείται όνο α ό έ ειρα και εκ αιδευ ένα άτο α ου 

 μ      π    π  .  ασχολούνται ε τη φροντίδα και την ε αναφορά στη ζωή ρόωρων νεογνών Χορηγείται 
μ       π  π   μ  μ   έσω της ενδοτραχειακής οδού στα νεογνά ου υ οβάλλονται σε ηχανικό αερισ ό για το 

μ   π  ,   π    π μ   σύνδρο ο της ανα νευστικής δυσχέρειας των ο οίων οι καρδιακοί αλ οί και η 
     μ     π  συγκέντρωση αρτηριακού οξυγόνου ή ο κορεσ ός οξυγόνου βρίσκονται κάτω α ό διαρκή 

π .  π         π   μ  αρακολούθηση Η θερα εία καλό θα ήταν να αρχίζει όσο δυνατόν ιο γρήγορα ετά τη 
  μ  π  .    π  μ  CUROSURFδιάγνωση του συνδρό ου ανα νευστικής δυσχέρειας Μελέτη για τη θερα εία ε  

 π   48   μ     μ    μ  .  η ο οία αρχίζει ώρες ετά τη διάγνωση του συνδρό ου δεν έχει ακό η γίνει Το 
CUROSURF  μ  π    ,  π  π π    διατίθεται έτοι ο ρος χρήση σε φιαλίδια τα ο οία ρέ ει να φυλάσσονται σε 

,   μ  2-8°ψυγείο σε θερ οκρασία C (  ,    ).    πστην συντήρηση όχι στην κατάψυξη Το φιαλίδιο ριν 
μ π  π π   μ   μ  37 °χρησι ο οιηθεί ρέ ει να θερ ανθεί σε θερ οκρασία C, π. . μ     μ  χ ε το να διατηρηθεί έσα σε 

π    μ  π π    μ      π  π π  ε ωαστικό κλίβανο για ία ερί ου ώρα ή έσα σε υδατόλουτρο για τρία λε τά ερί ου και 
  - ,    ,    π   μ  μ μνα γυρίζεται άνω κάτω χωρίς να ανακινείται για να άρει τη ορφή ο οιό ορφου 

μ .   μ  π π   μ  π’    μ   εναιωρή ατος Το εναιώρη α ρέ ει να λα βάνεται α το φιαλίδιο ε τη βοήθεια 
π μ    . α οστειρω ένης βελόνας και σύριγγας

  100 Αρχική δόση mg/kg μ         πόλις διασωληνωθεί το νεογνό και ύστερα εφόσον η ανα νευστική 
     (     μ  π  μκατάστασή του δεν έχει βελτιωθεί το νεογνό έχει ανάγκη ηχανικής υ οστήριξης ε 

FiO2>0.4)    μ  μ     π  100  να χορηγούνται ακό α ία ή δύο δόσεις α ό mg/kg   μ  η κάθε ία σε 
μ μ   12 .    μ      μ μεσοδιαστή ατα των ωρών Η αρχική δόση ό ως καθώς και τα χρονικά εσοδιαστή ατα  
μ    μπ   π π   μ     εταξύ των δόσεων ορούν να τρο ο οιηθούν ανάλογα ε τη βαρύτητα της κατάστασης 

   μ    μ   π   . του νεογνού και ετά την κλινική εκτί ηση του υ ευθύνου νεογνολόγου ιατρού
:Προφύλαξη  Δ  100-200 mg/kg μπ     π μ  μ   15 όση ορεί να δοθεί κατά ροτί ηση έσα σε min π  α ό τη 

.     π    100  γέννηση Μέχρι δύο το ολύ δόσεις των mg/kg  12  μ     σε ώρες ετά την αρχική και η 
 12     μ  π μ  μ  Δ   π  π μδεύτερη ώρες αργότερα στα νεογνά ε ε ι ένοντα ση εία ΣΑ και τα ο οία αρα ένουν 



μ   π . ακό α στον ανα νευστήρα
     : Η αρχική δόση χορηγείται ως εξής
π  π   π   π      Α οσυνδέσατε ροσωρινά την ανα νευστική συσκευή α ό το βρέφος και χορηγήστε του 

1,25 ml/kg μ ,   π  ,    μ   εναιωρή ατος σαν ένα α λό βώλο κατευθείαν στο κάτω έρος της τραχείας 
μ    .     π    π πέσω του ενδοτραχειακού σωλήνα Κάντε στο βρέφος τεχνητή ανα νοή για ένα ερί ου 

π   μ  π    μ   π  ,  λε τό και ετά ε ανασυνδέσατε το βρέφος ε την ανα νευστική συσκευή διατηρώντας τις 
μ  π    π     CUROSURF.   (1,25ml/kg) ρυθ ίσεις ου είχαν τεθεί ριν τη χορήγηση του Άλλες δόσεις αν 

, μπ    μ    π .χρειαστούν ορούν να χορηγηθούν ε τον ίδιο τρό ο
    Μετά τη χορήγηση του CUROSURF    π   π  και κατά την ε ανασύνδεση της ανα νευστικής συσκευής 

 μ  μ ,   « μπ »   π μ  (   )  μπ  ή α έσως ετά η συ εριφορά των νευ όνων διόγκωση του στήθους ορεί να 
 ,  μ  π μ    μ    μ  βελτιωθεί γρήγορα ε α οτέλεσ α να χρειάζεται ά εση αλλαγή των ρυθ ίσεων της 

π  .ανα νευστικής συσκευής
      μπ       Η βελτίωση της κυψελιδικής ανταλλαγής αερίων ορεί να οδηγήσει σε ταχύτατη αύξηση της 

   . π  π π    μ   π μσυγκέντρωσης του αρτηριακού οξυγόνου Συνε ώς ρέ ει να γίνει ία γρήγορη ροσαρ ογή 
   π μ     π   π .  της συγκέντρωσης του εισ νεο ένου οξυγόνου για να α οφευχθεί η υ εροξυγόνωση Για να 

   π π    μ ,    π  διατηρηθούν τα κανονικά ε ί εδα οξυγόνωσης του αί ατος συνιστάται εκτός α ό την 
π      μ ,  π   μ  εριοδική εξέταση των αερίων του αί ατος συνεχής αρακολούθηση του διαδερ ικού PaO2 
  μ  . ή του κορεσ ού οξυγόνου

4.3 Δ  ΑΝΤΕΝ ΕΙΞΕΙΣ
 μ     μ  .Μέχρι στιγ ής δεν έχουν αναφερθεί συγκεκρι ένες αντενδείξεις

4.4 Δ  Δ       Ι ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΕΙ ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΧΡΗΣΗ
π   π      μ   . ,Πρέ ει να σταθερο οιηθεί η γενική κατάσταση του οργανισ ού του βρέφους Συνιστάται  

π ,    ,   π ,   μ ,   π μ   ε ίσης διόρθωση της οξέωσης της υ ότασης της αναι ίας της υ ογλυκαι ίας και της 
π μ .    π   μ  π  μ  μ    υ οθερ ίας Τα βρέφη ου γεννιούνται ετά α ό ιας εγάλης διάρκειας ρήξη των 

μ μ  (μ   3 μ ) μπ   μ    π . ε βρανών εγαλύτερης των εβδο άδων ορεί να ην δείξουν άριστη αντα όκριση Η 
 CUROSURF μπ   μ    π     μχορήγηση ορεί να ανα ένεται ότι θα εριορίσει τη σοβαρότητα του συνδρό ου 

π  ,    μπ   μ      ανα νευστικής δυσχέρειας αλλά δεν ορεί να ανα ένεται ότι θα εξαλείψει τελείως τη 
μ     π   μ   π  ,   πθνησι ότητα και τη νοσηρότητα ου σχετίζονται ε την ρόωρη γέννηση αφού τα ρόωρα 
 μπ   μ   π π    π   .  βρέφη ορεί να ε φανίσουν άλλες ε ι λοκές λόγω της ρόωρης γέννησής τους Να 

 μ   π  π  μ    μ  π   χορηγείται όνον εφόσον υ άρχουν ε αρκή έσα για την ηχανική ανα νοή και την 
π    μ  μ  π  .   π παρακολούθηση των νεογνών ε σύνδρο ο ανα νευστικής δυσχέρειας Η χορήγηση ρέ ει 

  μ  π  π π  π μ   μπ      να γίνεται όνο α ό ροσω ικό εκ αιδευ ένο και έ ειρο στην φροντίδα και την ανάνηψη 
 π  . π   π      μ  πτων ρόωρων νεογνών Α αιτείται ιδιαίτερη ροσοχή όταν το νεογνό έχει ε φανίσει κά οια 

μ   π ,  π μ  μ   μ  λοί ωξη του ανα νευστικού νευ ονικό οίδη α και αυξη ένη βρογχιολιοβρογχική 
π .      μ  μπ   μ  υ ερέκκριση Η κινητικότητα του θωρακικού τοιχώ ατος ορεί να ε φανίσει ταχεία 

 μ    CUROSURF   π  (SURFACTANT)βελτίωση ετά την χορήγηση εξαιτίας των ε ιφανειοδραστικών  
 .  π π   π   μ   μ  πιδιοτήτων του Στην ερί τωση αυτή α αιτείται ταχεία είωση της έγιστης εισ νευστικής 

π   π .     μ    π μ  πίεσης του ανα νευστήρα Η βελτίωση των ηχανικών ιδιοτήτων του νεύ ονος ου 
π π  π     CUROSURF  μπ     π μ   ροκύ τει α ό την χορήγηση του ορεί να έχει ως α οτέλεσ α την ταχεία 

       μ .    π πβελτίωση της συγκέντρωσης του οξυγόνου στο αρτηριακό αί α Μετά την ο οιαδή οτε 
 μ   π   π    π   μ  κατάλληλη είωση της ίεσης του ανα νευστήρα ενδέχεται να α αιτηθεί ταχεία είωση της 

  π μ  ,   π  π μ .  συγκέντρωσης του εισ νεό ενου οξυγόνου ώστε να α οφευχθεί υ εροξυγοναι ία Μετά τη 
  CUROSURFχορήγηση του , π  π    αρατηρήθηκε αροδική καταστολή της ηλεκτρικής 

    π   2  10 π ..δραστηριότητας του εγκεφάλου η ο οία διήρκησε έως λε τά

4.5  Δ    ,  Ω    ΑΛΛΗΛΕΠΙ ΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΚΑΘ Σ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΜΟΡΦΕΣ 
Δ  ΑΛΛΗΛΕΠΙ ΡΑΣΗΣ

Δ   .εν έχουν αναφερθεί

4.6    Δ      ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΙΑΡΚΕΙΑ ΤΗΣ ΚΥΗΣΗΣ ΚΑΙ ΤΗΣ ΓΑΛΟΥΧΙΑΣ
Δ  μ .εν εφαρ όζεται

4.7  Δ  Ω    Δ   ΕΠΙ ΡΑΣΗ ΠΑΝ ΣΤΗΝ ΙΚΑΝΟΤΗΤΑ Ο ΗΓΗΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ 
ΩΜΗΧΑΝΗΜΑΤ Ν

Δ  μ .εν εφαρ όζεται

4.8  ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ



 π μ  μ ,  π    μ    π  π  Η νευ ονική αι ορραγία της ο οίας η συχνότητα ε φάνισης αυξάνει όσο ιο ρόωρο έχει 
  ,   μ  π   μ   μ  π π   πγεννηθεί το βρέφος είναι ία σ άνια και ερικές φορές οιραία ε ι λοκή του ρόωρου 

.  Δ  π   π      μ  τοκετού εν υ άρχουν στοιχεία ου να δείχνουν υψηλότερη συχνότητα ε φάνισης του 
  μ     CUROSURFγεγονότος αυτού ετά την χορήγηση του .

4.9 ΔΥΠΕΡ ΟΣΟΛΟΓΙΑ
Δ  π   μ   π  μ     CUROSURFεν υ άρχουν στοιχεία αναφερό ενα σε υ ερδοσολογία ετά τη χορήγηση του . 
Ω ,  π  π π  π     π    μ  στόσο στην α ίθανη ερί τωση ου κατά λάθος χορηγηθεί υ ερβολική δόση και όνον αν 
π    π π  π   π   ,  μ   υ άρχουν σαφείς κλινικές ε ι τώσεις άνω στην ανα νοή του βρέφους τον εξαερισ ό ή την 

, π π       μ  π  μ  οξυγόνωση ρέ ει να αναρροφηθεί όσο το δυνατόν εγαλύτερη οσότητα εναιωρή ατος και 
 π     π  π   π π     πνα υ οβληθεί το βρέφος σε υ οστηρικτική θερα εία ενώ ρέ ει να δοθεί ιδιαίτερη ροσοχή 

 π    .στην ισορρο ία υγρών και ηλεκτρολυτών

5.   ΔΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι ΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Δ  ΔΦΑΡΜΑΚΟ ΥΝΑΜΙΚΕΣ Ι ΙΟΤΗΤΕΣ
 π  π   π μ    μ μ  ,  Ο ε ιφανειοδραστικός αράγοντας των νευ όνων είναι ένα ίγ α ουσιών κυρίως 

π    π ,  π  π π    π  φωσφολι ιδίων και ειδικών ρωτεϊνών ου ε ικαλύ τουν την εσωτερική ε ιφάνεια των 
      μ   π    π μ . κυψελίδων και είναι σε θέση να ειώσουν την ε ιφανειακή τάση των νευ όνων

   μ   π    π    πΑυτή η ικανότητα είωσης της ε ιφανειακής τάσης είναι α αραίτητη για τη σταθερο οίηση 
     π π         των κυψελίδων και για την α οτρο ή της κατάρρευσής τους κατά τη φάση της τελικής 

π ,       π    ’   εκ νοής έτσι ώστε να διατηρείται η ε αρκής ανταλλαγή αερίων σ ολόκληρο τον 
π  .ανα νευστικό κύκλο

     π   π μ ,   π     Η έλλειψη αυτής της ουσίας α ό τους νεύ ονες ανεξάρτητα α ό την αιτία οδηγεί σε 
 π  π μ   π    π   π   σοβαρό ανα νευστικό ρόβλη α το ο οίο στα βρέφη ου γεννιούνται ρόωρα είναι γνωστό 

 μ  π   (RDS)     μ μ  (HMD).ως σύνδρο ο ανα νευστικής δυσχέρειας ή ασθένεια της υαλίνης ε βράνης  Το 
μ    μ         π  σύνδρο ο αυτό είναι ία βασική αιτία θανάτου και οξείας νοσηρότητας στα ρόωρα βρέφη 

 μ      μ  π   και ενδεχο ένως να ευθύνεται και για ακροχρόνια ανα νευστικά και νευρολογικά 
π μ ..ροβλή ατα

 CUROSURFΤο  π       π    π   αρασκευάσθηκε για να καλύψει τα κενά ου αφήνει η α ουσία της φυσικής 
π   π   π μ , μ     ε ιφανειοδραστικής ουσίας α ό τους νεύ ονες ε την ενδοτραχειακή χορήγηση εξωγενούς 
π  .   π    CUROSURF  ε ιφανειοδραστικής ουσίας Οι ε ιφανειοδραστικές ιδιότητες του βοηθούν την 
μ μ  π    π μ    π   μ  -ο οιό ορφη διασ ορά του στους νεύ ονες και την εξά λωση στις εσοφάσεις υγρού αερίου 

 .    π  π π   CUROSURF  π πτων κυψελίδων Οι φυσιολογικές και θερα ευτικές ε ι τώσεις του σε ερί τωση 
  π  π   π   π  π πέλλειψης του ε ιφανειοδραστικού αράγοντα έχουν ε ιβεβαιωθεί σε ολλές ερι τώσεις 

  π μ .   π  μ  ,  π  μ  μχορήγησης σε ειρα ατόζωα Σε ρόωρα έ βρυα κουνελιών ου λα βάνονται ε 
μ    μ ,     CUROSURF  π  μυστερεκτο ή και θανατώθηκαν α έσως η χορήγηση του ροκάλεσε ία 

μ    π   π μ .  π  μ   ση αντική βελτίωση στην ε έκταση των νευ όνων Σε ρόωρα γεννη ένα κουνέλια στα 
π   100 %  π  μ  μ    πο οία χορηγείται οξυγόνου αρατηρήθηκε ία θεα ατική βελτίωση του αλιρροϊκού 

   π μ  π    μ   π μ  μόγκου καθώς και νευ ονοθωρακική αντα όκριση σε σύγκριση ε τα ειρα ατόζωα άρτυρες 
μ     CUROSURF μ    . π ,  πετά τη χορήγηση του έσω ενός τραχειακού σωληνίσκου Ε ίσης σε ρόωρα 

μ  ,   CUROSURF    π   10γεννη ένα κουνέλια η χορήγηση διατηρώντας ένα σταθερό αλιρροϊκό όγκο  
ml/kg  π π    μμ   π μ -  μ ,   ερί ου αύξησε τη συ όρφωση του νευ ονο θωρακικού συστή ατος σε ένα 
π π  μ  μ     π μ  π  .ε ί εδο ό οιο ε εκείνο των νεογέννητων ειρα ατόζωων λήρους κύησης

5.2  ΔΦΑΡΜΑΚΟΚΙΝΗΤΙΚΕΣ Ι ΙΟΤΗΤΕΣ
 CUROSURF π μ   μ   π μ  μ     μΤο αρα ένει κυρίως έσα στους νεύ ονες ετά την ενδοτραχειακή χορήγηση ε 
  μ   67    C- π μ   ένα χρόνο η ισείας ζωής ώρες της δι αλ ιτιλφωσφατιδυλχολίνης στα νεογέννητα 

.   π   π   μπ    κουνέλια Μόνο ίχνη λι ιδίων της ε ιφανειοδραστικής ουσίας ορούν να ανιχνευθούν στον 
   π   48  μ   .ορρό και τα λοι ά όργανα ώρες ετά τη χορήγηση

5.3  Δ Δ  ΠΡΟΚΛΙΝΙΚΑ Ε ΟΜΕΝΑ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
   π       μ  Μελέτες οξείας τοξικότητας ου διεξήχθησαν σε διάφορα είδη ζώων έσω της 

π         π  μενδο εριτοναϊκής και της ενδοτραχειακής οδού έδειξαν ότι δεν ροκαλούν συστη ατική 
    π μ ,    μ .τοξικότητα ή τοξικότητα στους νεύ ονες ούτε αύξηση της θνησι ότητας

 μ   π   π    ,    (14Η ελέτη ενδοτραχειακής υ οξείας τοξικότητας ου έγινε σε σκύλο κουνέλι και αρουραίο  
μ )   μ   π π   μ  μ ,  μ πη έρες δεν έδειξε κα ία κλινική ε ί τωση ή αι ατολογικές εταβολές ούτε ακροσκο ικές 

. π ,  CUROSURF   μ  μ     μαλλαγές Ε ίσης το δεν έδειξε ση εία ά εσης τοξικότητας σε αρουραίους ετά 
π  π   (4 μ ).α ό ενδο εριτοναϊκή χορήγηση εβδο άδες



 CUROSURFΤο   π       π  σε αρεντερική χορήγηση σε ινδικά χοιρίδια δεν ροκάλεσε ενεργό 
 ,    π  μ  π   μαναφυλακτική αντίδραση ούτε την αραγωγή αντισω άτων ου ανιχνεύονται έσω 

π  μ   .  μ    αθητικής δερ ατικής αναφυλακτικής αντίδρασης Κα ία αναφυλακτική αντίδραση δεν 
π  μ    .  π ,   π   π  αρατηρήθηκε έσω της ενδοτραχειακής οδού Ε ίσης δεν υ άρχουν στοιχεία ου να 

  π   μ  (test Magnusson  Kligmanδείχνουν δυνατότητα ευαισθητο οίησης του δέρ ατος και ).
 CUROSURFΤο     μ    .δεν έδειξε στοιχεία εταλλαξιογόνου ή κλαστογενετικής δραστικότητας

6.  ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1  Δ ΩΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ ΟΧ Ν
 , μ  .Χλωριούχο νάτριο ενέσι ο ύδωρ

6.2 ΑΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΕΣ
Δ   .εν έχουν αναφερθεί

6.3 Δ  ΩΙΑΡΚΕΙΑ Ζ ΗΣ
18 μ .      π         ήνες Εννοείται ότι η χρονική αυτή ερίοδος ισχύει όταν δεν έχει ανοιχτεί το φιαλίδιο και  

     μ    π .όταν η φύλαξή του γίνεται ε το σωστό τρό ο

6.4 Δ   ΕΙ ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ
 π  π π       μ  2-8°Το ροϊόν ρέ ει να φυλάσσετε σε ψυγείο σε θερ οκρασία C   μ  και σε έρος σκοτεινό 

μ   μ  π   μ π . : Δ  π π   .έχρι τη στιγ ή ου θα χρησι ο οιηθεί ΠΡΟΣΟΧΗ εν ρέ ει να καταψυχθεί
  π  ,  μ  μ π   π  π   π μ  μ  Μετά την ρώτη χρήση ην χρησι ο οιείτε την οσότητα ου έχει α ο είνει έσα στο 

.φιαλίδιο
  π   μ   π π     . Τα φιαλίδια ου έχουν θερ ανθεί δεν ρέ ει να φυλάσσονται στο ψυγείο

6.5     ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ
 μ   π     μ   π μ  π  π  Φιαλίδια ιας δόσης α ό ουδέτερο κίτρινο γυαλί ε εξωτερικό ώ α α ό λαστικό και 

μ     π μ  π  .αλου ίνιο καθώς και εσωτερικό ώ α α ό χλωροβουτύλιο

6.6 Δ   / Ο ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ
Δ  π .εν υ άρχουν

6.7   Δ  :  ΚΑΤΟΧΟΣ Α ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ CHIESI HELLAS . . . .,  μ  89,Α Ε Β Ε Καρα ανλή  
.Μαρούσι  

7.  Δ  : ΑΡΙΘΜΟΣ Α ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 1646/3.12.2004.

8.    Ω  Δ  / Ω   Δ : ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ ΤΗΣ ΠΡ ΤΗΣ Α ΕΙΑΣ ΑΝΑΝΕ ΣΗΣ ΤΗΣ Α ΕΙΑΣ 2-
8-1994

9.  ( ) Ω   : ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΜΕΡΙΚΗΣ ΑΝΑΘΕ ΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ  2000.Ιανουάριος

10. Ω : ΠΑΡΑΓ ΓΟΣ Chiesi Hellas Farmaceutici S.p.A., via Palermo 26/A, μ , .Πάρ α Ιταλία
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