MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PROPESS® 10 mg, chotnpa €VOOKOATIKNG XOP1YNONG

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kd&be ocvotpo vOoKoATIKNG YopnyNong anoteieiton omd £va un ProdlocTOUEVO TOAVUEPEG GUGTN IO
anelevbépmong tov @oapudkov mov mepiEyel 10 mg dwonpootdvng (Prostaglandin E,)), n omoia

Bploketol og d106TOPA GTN UNTPO TOV GUGTILLUTOG,.

Mo tov mnpn katdAoyo v exdoywV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

YHoTNUE EVOOKOATIKNG YOPTYNONG.

To Propess @épetar vmwd TN HOPEY| AENTOV, EMMESOL TUOLAPOVOVS TOAVUEPIKOD EVOOKOATIKOD
GLGTILLOTOG XOPNYNoNS, opHoy@viov GYNUATOG e CTPOYYVAEVUEVEG YMVIEG TOV TEPIEXETAL GE EVOL VIO
HOPONV TAEYUATOG, GUGTIILO OVAKTGEWDS OO TOAVEGTEPA.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoseitelg

‘Evapén g opipoaveng Tov tpayAov g HATPOS GE TEAEIOUNVOLG €YKDovg (amd v 38n gfdopndda
NG KV|GEWC).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YoPYNOoNS
"Eva chompa evdokoAmikng xoprynong ewedyetar Pabdid otov omicBio B06Ao Tov Koleov.

Edv evtog 24dpov 1 opipavon Tov TpayAov TG UNTPAG V0L AVETOPKNG, TO GUGTIIO EVOOKOATIKNG
XOPTYNONG TPEMEL VO ATOLLAKPVVETAL.

Yvviotdtor va pecorafel otdotnuo tovAdyiotov 30 Aemtov mpv TV Evapén evdopiepiov yoprynong
WKLTOKIVNG HETA TNV AIOUAKPLVOT] TOV GUOTHLOTOG EVOOKOATIKNG YOPTYNONG.

ToroBétnon
To Propess mpémet va Byaivel and Tov kaToyvkn Aiyo mpv TV tomofétnon tov.

To oVoTHo EVOOKOATIKNAG YopNYNoNG Tpénel va eledyetan Pabdid otov omicbio BOAo Tov KoAeOV pe
v Pondela piKphg TocOTNTOS VOUTOSIEAVTOD AITOVTIKOD TPOG SLEVKOAVVGN TG Elo0yYNg. Metd
TNV EI0AY®OYN TOV CLGTHHATOG EVOOKOATIKNG YOPIYNons, n towica wov fondd otnv amopdkpuven tov,
umopel va Komel pe WoAidt, apov PBePaiwbove 0Tt TapEpeve 0pKETE PLEYGAOL HNKOVG TOVIio EKTOG TOV
KOATTOL OOCTE VO SIEVKOADVETAL 1) OTOUAKPLVOT TOL cLOTHUATOG. Agv Ba mpémer va yiveton
npoondfela vo avadimAmbel n dxprn g Toviag HEGH oTov KOATO, €nEWN avtd Ba ducyepdvel TNV
OTTOULAKPUVOT).

H aoBevig Ba mpémer va mopapeiver oe katdkAiion 20-30 Aemtd petd v ecaymyn. Emedn n
dwompootovn Ba cvveyioel vo amelevBepdvetar otadiokd emi 24 dpec, glvar mOAD GNUAVTIKO v
EAEYYOVTOL 01 GLGTOAEC TNG UNTPAG KOL 1] KATAGTOOT] TOV EUPPLOV GE TAKTA YPOVIKH SIUGTHILOTO.



Amoudxpovon
To ocbomuo evdokoATIKNG Yopnynons propet va agaipedel edkoda Kol ypryopa pe nma EAEN NG
Toviog oOmopaKpPHVGEMG.

Elvar amopaitmto vo omopokpOVETOL TO GOOTNUO EVOOKOATIKNAG YOPNYNONG TPOKEWEVOD V.
teppotiofel N anehevBipmon Tov eopprdkov 6Tav 1 GPILEVCT TOL TPAYNAOL KPIVETOL ETOPKNG 1] Yo
OTOLOONTOTE OO TOVG KATOTEP® AOYOVG:

1. "'Evapén tov toketod: Otav gtvon embount n wpoéxAnor toketov pe xopnynomn Propess n évapén

TOL TOKETOV 0pilETON MG M TOPOVGI TEPLOSIKMOV EMMOVVMY CLGTOAMY TNG UNTPOG avd Tpilemto,

aoYETMOG UETABOADY TOV TpayNAoL. Xg dVo onueia Oa Tpémnel va dobel Tpocoyn:
(i) Otav gykatactafodv TePLOdIKEG ENMIVVEG CLUGTOAEG TNG UNTPOG LE yoprynon Propess n
£€VTOoT TOVG Kot 1] GLYVOTNTA TovG dev Ba petmBovv, epdcov to Propess mapapével otn Béon
Tov, enedn Oa cvveyiletar N anerevBépmaon dtvomposTOVIG.
(i1) AcBeveic, Waitepa TOADTOKOL, UTOPEL VO ELPAVIGOVV TEPLODIKES EMDOVVEG GUGTOAES TNG
pntpog xopig epeavn petafoin tov tpayAov. EEGenyn Kot S1oToAr] TOL TpayNAov pmopel
va unv ekOnAmBovv péypig 6tov eykatactabel dpactnprotnta ¢ UnTpoc. E&attiag avtov,
OTOV €YKOTAOTAOOVV TEPLOSIKEG ETMOVVEG GLGTOAEG TNG UNTPOC Le To Propess otn 0éom Tov,
avTO o TPEMEL VO ATOLOKPVVETAL, OOYXETOG TG KOTAGTAONG TOV TPAYNAOL TPOKEUEVOD vVl
amo@evyBel o Kivouvog g vVItepTOViaG.

Avtopan pién TV VUEVOV 1] aUVIOTO WA,

Y7dvolo vIEPGUGTAATIKOTNTAG 1] VITEPTOVMV GUGTOADV TNG UNTPUGC.

Orav vrapyet évoeién dvopopiog tov eufpdov.

‘EvdeiEn ot1 n untépa £xel exdnimoel avemBOUNTeG EvEPYELEG TTOL OPEiAovVTaL 6TN SIVOTTPOGTOHVN,

Om®C votia, £UETOC, VIOTACN 1 TAYLKAPSIa.

6. TovAidyiotov 30 Aemtd mpv v EvapEn evooprefiog yopnynong @KLTOKivNg.

nbkw

To dvowypo ot pion wAgvpd TOV GLOTAUATOG OVAKTNONG (OTOUAKPLVOTG), EMUTPEMEL OTOV
TOPOCKELOGTN VO EYKAEIGEL TO CUGTNUO EVOOKOATIKNG YOPNYNONG UECH OTI) GLUOKEVY] OVAKTNOTG
Katd T odikacio mapaywyns. To cvotnuo evdokoAmikng yopnynong dev Ba mpémer [IOTE va
QOLPELTOL OO TO GUGTNLLO OVOKTGEWC.

Orav 10 mpoidv agarpeital amd Tov KOATO, Ba Exetl dloykmbel katd 2-3 popég og oyéomn Le To apykod
Tov péyebog ko Ba etvar poaxo.

4.3 Avtevoeigeg
To Propess dgv Oa mpémnel va ypnoyLonoleitar | va mapapével ot 0éon tov:

1. Ortav o toketdg et apyioet.
2. Otoav yopnyodvtol @KVTOKIKE QAPUAKA.
3. Otav o1 TOPATETAUEVES GLGTOAEG TG UNTPOG BEMPOVVTAL UTPOCPOPES, OTMG T.). G€ a.cOeVElg:
0. TOV £0VV VIOGTEL GOPaPEG XEPOVPYIKES EMEUPACELG TNG UATPOGS (T.)Y. KOICOPIKN TOUN,
gyyeipnon oto poopntplo, PA. mopaypdeovg 4.4 ko 4.8)
B. mov Tapovoidlovy ducavaroyio KEPAANG ELPPVOL Kol TVEAOL TNG EYKDOV
Y. 6mov 1 Tpofoin Tov gufpdov givar avdpROAN
9. 6mov vapyel voyia 1 KAvikn évoeilEn dvopopiog Tov eufpvov
€. TOV €l TEPLOGHTEPOVG ATTO TPELG TEAEIOUNVOVE TOKETOVG
OT. TTOL £YOVV VTTOGTEL GOPOPEC YEPOLPYIKEG eEmEUPaoelc 1 pNEN TOV TPOYAAOL TN WATPOS
4. Otav veiotator evepyds OAEYHLOVOONG vOGOG NG TLEAOV, EKTOC v £xel mponynOel emapkng
Oepamneio.
Otav voiotatal yvoot vtepevatcncio ot S1vorpostdvn 1 6€ KATO0 0o T0 EKS0YO.
6. Xg mePIMTOOTN TPOOPOUIKOD TAAKOVVTOG 1 ave&NynTng KOATIKNAG QOppayiog KOt TNV TpEXOVGa
EYKLHOOHV.

9]



4.4 Ewdwkég mpogrdomoun|oelg kKot Tpo@uAiatelg katd tn xpron

®a TPEMEL VA YIVETOL TPOGEKTIKT EKTIUNGT TNG KATAGTACNS TOV TPAYNAOL TG UATPOS TPV TN XPNOoN
Tov Propess. Metd v sioaymyn, 0o mpénel va mopoakolovdeital mpoceKTIKd 1 dPASTNPIOTNTO TNG
UATPOG Ko 1) KaTdoTooT Tov efpdov. To Propess Oa mpénel va ypnoponoteitor pévo 6mov vrdpyovv
Ol00éo1eg eYKATAOTACELS Yo GLVEYN TopaKoAovOnon Tov gufpvov kat ¢ putpag. Eav vrdpyet
VIGVOLL, Y10 EMATOOCELG OTN UNTEPA N 610 EUPPLO 1 €6V ekdNA®BOVY avemBOUNTEC AVTIOPAOELS, TO
GUOTILLO EVOOKOATIKNG XOpNynong Oa mpémel va amopakpHVETOL amd TOV KOATO.

H eumepio pe Propess oe acbeveic pe pnén vuévav sivar mepopiopévn. Enopévmg, to Propess Oa
WPEMEL VO Ypnoonoleital pe mpocoy oe avtég Tic acbeveic. Emedn m omeievfépwon g
SOTmPOGTOHVIG OO TO GUGTN A EVOOKOATIKNG YOPNYNONG Unopel va ennpeachel mapovoio apvioTikod
VYoV, 131aitePN TPOGOYN TPEMEL var dldeTaL 6T SPACTNPLOTNTA TNG UNTPAG KOt TNV KATAGTAGT TOV

guPpoov.

To Propess 0o mpémer va ypnoiponoleitor pe mpocoyn o€ acbevelg pe mponyovpevo 16TopKod
VIEPTOVIOG TNG UNTPAS, YAOVKMUOTOG 1) AcOUaTOG.

H Bepamneio pe pun otepoeldn OVILPAEYLOVAOIT, CUUTEPIAAUPOVOUEVOD TOV OKETVAOGUATKVAIKOD 0&£0G
™G aompivng, Ba Tpémetl va SLaKOTTETOL TTPLV TN YOPTYNOT SLVOTPOGTOVIG.

Edv o1 cuoTolég TG UNTPOS Elvol TOPATETOLEVES 1| EVTOVES, LILAPYEL THAVOTN T LITEPTOVIOG 1| PNENS
NG UTPOG KOt TO GUGTN O EVOOKOATIKNG YOPTYNONG B0l TPEMEL VoL ATTOLLOKPVVETOL OULECMG,.

Pnén g utpog Exet avapepbel pe ypnon Propess kupimg oe acbeveic oTig omoieg avtevdeikvutat (BA.
nmapdypoeo 4.3). Emopévog, 1o Propess dev Ba mpémer va yopnyeiton oe acbeveis pe 16topikod
TPOTYOVUEVOV KOLGUPIKAOV TOUMV 1] cOPapmV YEPOVPYIKOV EMEUPAGEDV TNG UNTPAS, dEGOUEVOL TOV
SuVNTIKOL KIvdHvou pNEEMG TG WATPOS KOL TOV CYETIKMOV EMTAOKMV TOV TOKETOV.

To Propess 0o mpémel v ypMOLLOTOLELTAL e TPOGOYN GE TEPIMTMGN TOALOLVAL®Y KUNGEMV. AgV
&yovv deEayDel peréteg o€ TEPUTTAOGELS TOAVOVVAL®Y KUT|GEMV.

Agbtepn 8001 Propess dgv cuvictdtot €nedn Ol EMATMOGELS [tag dEVTEPTS SO0TG dgv €ouv pedetnOel.

H ypfion tov @opudkov oe acbeveic pe vocovg ol omoieg Oa umopodoav vo emNPetoovy TOV
petaforiopd M TNV améKKPLoT TG SVOTPOSTOVNG, .Y, TVEVUOVIKT], NTATIKY 1) VEPPIKT| VOGO, Oev £XEL
peietnfet ew01koTEPO. H ypriom tov 6 awtég Tig acbeveic dev cuvictdTat.

IMuvaixeg nAkiog Gvo tov 35 (0AAE Kol VEOTEPEG YUVAIKEG), YUVUIKEG LE EMITAOKES TNG EYKVLOCHVNG
Omm¢ daffntn KaTd TN SLAPKELN TNG EYKLUOCHVNG, DYNAN Tieon Kot LTOBVPOEIGUS, Kot YuVaiKeS Le
nAKio komong aveo tov 40 efdopddwv, mapovctdlovv avEnpuévo Kivouvo yio epQAvion SdyvTng
EVOOUYYEWOKNG TTNEEMG PETA TOV TOKETO. AvTol Ol apdyovieg mOUvVAS vo EVioyDovy Tov Kivouvo
exkdNAocemg dbyvTNG evdoayyelokng TNEEWMC OE YuvaiKeS OTIG Oomoieg YIVETOL QPOPHUOKELTIKN
npdxAnon toketov (PA. mapdypoeo 4.8). Emopévog 1 dvorpootdvn katl 11 wkvtokivn Ba mpénel va
XPNOLOTOLOVVTOL LLE TPOCOYN GE OVTEG TIG YUVOIKEG. TNV aUEc®S LETd ToV ToKETO (pdon, o 1atpdg Ba
TPEMEL VO TOPAKOAOVOEL TPOoEKTIKG (TG YUVOIKEG) (MOTE VO OVOKOAVWEL EYKOIpOS TPOLLN
GUUTTMOUOTO OVATTUGCOUEVTG SAYLTNG EVOOYYELOKNG TNEEMS (). V@dOAVGN).

4.5 Alremopdosig pe GALa QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GAAES POPPES aAANAETIOpOONG

Ot mpootaylovdiveg evioyhovy TNV VIEPTOVIO TNG UNTPOG TOL TPOKAAEITOL OO OKVTOKIKE PAPLLOKOL.
Yuvenmg, to Propess dev mpémel va yopnyeital TanTOYPOVO LE MKVTOKIKG QOPILOKCL.

4.6 Kvonon kot yohovyia



To Propess evdeikvotol oty évapén ¢ OPILOVeNG TOV TPOYNAOD TNG UATPOS GE TEAELOUNVOLS
£YKVOVG LOVO OTOV EVOEIKVVTOL 1) TPOKANGT] TOKETOV.

To Propess dg cuviotdrtol v, ¥pNGIUOTOLEITOL KATO TN SAPKEWD TNG TPOIUNG 1| GAAOV PAGE®V TNg
KOMoMg 1 ™S Yorovyiog.

4.7 Emopacels 6tV IKavoTnTe 00117161S KOl YEIPLGHOD UNYOVAV
Agv gpapuodletar.
4.8 Avem@ounteg evépysieg

Ot omopadikég avemBounteg evépyeleg mov €xovv mapotnpndel oyetiCovior pe TV €VOOKOATIKY|
¥opnynon dvompocTovIG.

AM\aryég 6TO Kapdlotokoypaenua Kot pun eEgldikevpévn dvopopia Tov euppvov Egovv avapepbel katd
TN OldpKeLD KOl PETE amd €VOOKOATIKY YOpPNYNomn Owompootdvine. AvEnuévn dpaoctnpldtnto g
UATPOG LE VTEPGLOTOATIKOTNTO TNG WATPOS UE M Yopig dvcpopia tov gufpdov €xel avapephet.
MeyaldTepog Kivouvog VIEPGUGTAATIKOTNTAG TG UNTPOG VPIoTOTAL €4V 1 TNYN TNG OVOTTPOCTOVNG,
dev amopaKpuvlel TP TN YopNYNoN ®KLTOKIVNG €meWn ol mpooTayAavdives elval yvmotd OTL
EVIGYVOVV TIC VITEPTOVIKEG GUGTOAEG TNG UNTPOG TTOV TPOKAAOVVTOL OO MKVTOKIKA PEPLOKOL.

XoyvétnTo Opyoviké cOotnpa Katd AvemO@ounteg Evépyereg
MedDRA (MpoTipdpevog 6pog kard MedDRA)
2uyvEg Koataotdoeig g xomong, g AVOPOAOG TOKETOG TOV ENNPeAlEL TO
AOYElOG KO TNG TEPTYEVVITIKNG éuppvo
(>1/100, <1/10) TEPLOSOV

Alotopayég Tov KopdlakoD puouov tov
euPpovov

YHvdpopo dvopopiog Tov eufpvov

Yreptovia g UITpag

Mn cuyvég Taotpevrepikég dratapoayés Nowrtia, £uetog, dappoteg

(>1/1.000, <1/100)

YTAVIES Alotapoy€c ToV aipLITOog Kol TOV Audyotn evooayyetokn THEN
AELPIKOV GLGTNHLOTOG
(>1/10.000, <1/1.000)

Kotaotdoelg g komong, g Pnén g pitpag

AOYELOG KOl TNG TEPTYEVVITIKNG

TEPLOSOV
[ToAb omdvieg Awotapoy£ TOV 0VOGOTOUTUKOD AvVoQUAOKTIKEG OVTIOPAGELS
(<1/10.000) Awotapoyéc Tov avamapaymykod | O10NUa TV YEVVITIKOV 0pyavmv
CUUTEPIAUUPOVOUEVOV | GLUGTHUOTOG KOl T®V HOOTMV
LEHOVOLEVOV
TEPUTTACEWDY

Ye mAoTikN UeAéTn omoteheouatikomrag, wévte (4,9%) oand T 102 acOeveic eupdvicav
VIEPGVOTOUATIKOTNTO. ATO ALTEC TPELS TEPIMTAOCEL; GLVOIEVON KAV amd dvcpopia Tov gufpvov. Amod
TIG TEVIE TEPMTAOOELS, Ol Téooeplg eCapavicOnkav LETG TNV AmOPAKPLYOY TOV GULGTHLNTOG
EVOOKOATIKNG XOP1YNOTNG.

Y& avapopés LETA TV KukAogopio Tov goppdkov (Post Marketing experience reports), pnén g




untpog £xel avapepbei omdvia pe ) ypnon Propess (BA. mapaypdpovg 4.3 kot 4.4).

AvEnuévog kivouvog yio epeavion ddyutng evéooyyelokng mEeme LeTA ToV TOKETO, £xel avapephel
o€ aobeveig oTIg omoieg eQUPUOLETUL PUPUOKEVTIKT TPOKATOT TOKETOV EiTE UE SIVOTPOGTOVN EITE LUE
oxvtokivn (BA. mapdypaeo 4.4).

H mpoctayravdivn E, eivar yvootd o1t evbdvetar yia mv dofotdmta tov PotdAeiov TOpov Kotd T
SLIPKELD TNG EYKVUOGHVNG, OAAG dev €xovv avapepOel TEPIOTATIKA KLOVOOEDS (KUTAE HL®OPEY) GTN
VEOYVIKN NAIKio LETA TN Yprion Propess.

4.9 Ynepoocoroyia

Ynepdocoroyia 1 vepevaiodnacio, pmopel vo 0dNyNGOVV GE VITEPGVGTAUATIKATITO TOL HVOUNTPIioL 1
ovoeopia tov gufpdov. To cvotnuo evookoATiKNng yoprynone Propess Ba mpémer va aaipeiton
apéocmg Kot 1 aobevig Bo mpémel va avtipetonileTol COUPOVE HE TO 10XVOV TPOTOKOAAO TOL
VOGOKOLEIOV.

5. OAPMAKOAOTI'TKEXZ IAIOTHTEXZ
5.1 D upproKoOVVIPIKES LOLOTNTEG
DopuakobepamevTiky KaTnyopio: ®KLToKIKA, Kodtkdéc ATC: GO2A D02

H mpootayravéivn E, (PGE,) eivar pio ovcio mov avevpicketor @uotoroyiké oe  yapuniég
GUYKEVTIPMGELS GTOVG TEPLGGOTEPOVS IGTOVS TOV GMUATOS. AEITOVPYEL OG TOTIKT OPLOVY).

H mpootayravdivn E, mailer onpoavtikd poro otn ovvlern dSwdikacio tov Proynukov kot

AETOVPYIK®V UETOPOADY OV EMITEAOVVTOL KOTO TN OWIPKELRL TNG OPILOVONG TOL TPOYNAOL TNG
pntpac. H opipavon tov tpayniov g untpog mpobmobétel ekoeonuacpuévn ydioon tov Asimv
HUIKAOV VOV TOL TPAYNAOD TG UWATPOS, TOL 0TOI0L 1) dOUN TPEMEL VO LETACYNUOTIO0EL amd akaumTn
G€ LOAOKT] KoL SIEGTAAUEVT), Y10, VO ETITPEYEL GTO EUPPLO VoL SIEADEL amd TOV YEVWNTIKO GOANVA. AVTH|
n dwdwkacio eumiékel v evepyomoinorn tov eviOHOL KOAayevvaon, mov eival vrevdovn oo
OTOIKOOO NG TOL KOALYOVOU.

H tomucm yopfynon dtvompootdvng otov TpaynAo £YEL G ATOTEAECLLO TV MPIULOVOT] TOV TPOXAOL, M
omoio aKoAoVOWS emdyel Ta ETOLUEVO GTAOLN TAL OTTOL0 OAOKATPMVOLY TOV TOKETO.

5.2 DoppoKOKIVTIKES 1O1OTNTES

H mpootayiavéivny E, netaBolrileton tayémg otov 1616 6tov omoio cuvtibetat. Ilosdtnteg mov TuydV
dev adpavomolodvtol TomK®S, amoPfdilovior TayEmg and v Kuklogopia pe xpovo nulong mov
vroloyiletan og 1-3 Aemtd.

Agv givon dvvatov vo tekunpiodet oyéon peta&d mg amehevbipmong PGE, kot g cuykévipmong Tov
petaporit g, PGE_, oto mAdopa. Aev pmopel va vtoroyiolei n cuvels@opd g evooyevoig Kat Tg
egoyevoig PGE, ot cvykévipwon g PGE  oto nAdopoa.

H deCapevi tov 10 mg dtvompootovng ypnoluevel oto vo. dlatnpel eheyydpevn Kot otobepn
amelevbépmon. O pvBuodg amekevBépwong eival tepimov 0,3 mg dvompocTdHVNG avh dpa emi 24 dPeS
G€ YUVOIKEG UE OKEPUIOVS VUEVEG VD M OmeEAeLOEpmOT gival KAT®MG PEYOADTEPT KOl TEPIGGOTEPO
EVUETAPANTN o€ Yuvaikes pe mpowpr pnén vuévav. To Propess amelevbepivel dtvompootovn GTOV
TPoYNAKO 1076 oTofepd Ko pe puOud 0 0molog EMTPEMEL TN WPILAVOT) TOL TPOYNAOL VO OAOKANP®OEL,
TPOGPEPOVTOG TAVTOYPOVO TV EVLYEPELDL VO ATOUOKPLVOEL 1] TNYN TG SVOTTPOSTOVIG, OTAV O Y1aTPOG
amoQacicel 0Tl 1 PILAVEN Tov TPoYNAOL £xel OAOKANP®OEL 1] 0 TOKETOG ExEl apyicel, YeYovog TO
01010 VTOJEIKVVEL OTL OEV OMOLTELTOL TEPOLTEP® YOPNYTON SLVOTPOCTOVIC.



53 Hpoxivikd dedopéva yia TV ac@arerd

[poxkAvikéc peréteg €yovv amodeiel OTL M SVOMPOGTOVH €ival WioL TOTIKMOG dPOCOH OVGIN 7TOV
AOPOVOTOLEITOL TOYEWMG KO ETOUEVMG OEV EXEL ONUOVTIKT GUGTNIOTIKY TOEIKOTNTO.

Ta mohvpepn vopoyéinc/moivestépa (Hydrogel/polyester polymers), sivol adpavi] GUGTATIKA [LE KOAN
TOTIKY] OVOYT.

H tofwn emidpoon TV TOALHEPDV OTNV OVOTOPAY®OYIKN AglTovpyie, M YeVOTOEIKOTNTA 1 TO
KOPKIVOYOVo duva ko dgv Exouv diepeuvnOel, Oume 1 cvotnuatikn ékbeon sival apeAntéa.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekddymv

[TAéypa moivaiBvievoylokoAng (V3POYEAT)
Nniuoato Ttolvestépa

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpappoletor.

6.3 Awdpxera Comg

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TPOPUVLAEELS KOTA TNV QOAAEN TOV TPOIGVTOG

Ovrdocete oV KOTAWLEN. DVAAGGETE GTNV OPYLKT] CLGKELOGIO Y0 VO, TPOGTATEVETAL ATO TNV
vypaocio.

6.5 @Yo Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kd&be ovotpa evéokodmikng yopnynong Propess @épetor oe Eexwplotd o@paylopévo @akeAridlo
aAovpiviov/rolvatBuieviov og xapTIvo KovTi.

Yvokevacio Tov 1 GLGTAOTOC EVOOKOATIKNG XOPNYNONG.

6.6 Iowitepeg TPoPLAAEELS ambppLYNg

To Propess mpémetl va Pyaivel omd Tov kaToyvktn Aiyo mptv TV tomodétnon tov.

Metd ™ ypnom Ba mpémet va xepileTol ®G VOGOKOUELNKO amdPAnTo.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

FERRING EAAAX AE
I'coln 3

151 25 Mapovact

TnA. 210 68 43 449



8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

11556/21-2-2008

9. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

02/2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



