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MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKPYTIKOY ITPOIONTOZX:_
TRIAN

HOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNG®EZXH o¢ 0paoTika 6voTOTIKG :
a. KéBe prarido moosyov dwedvuatoc tov 10 ml mepiéyel:  L-carnitine 1 g
B. KdBe pootyya tov 5 ml mepiéyst: L-carnitine 1g

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H:
a. [Tooo didivpa e cuokevasio pog 06ong
B. Evéowo didivpa

KAINIKA XTOIXEIA:

OgpoamevTiKéG gvoeicealc:
A76 TOV 6TONOTOG YOP1YNON
[Tpwtomadng kot devtepomadng avemdprela L-kapvitivng.
Evoopiépra yopiynon
*  Oc&elo petaforkn amopvbuion Adym averdpkelag L-kapvitivng.
e Aevtepomnadng averdpkela L-kapvitivng oe apokabopdpevous acbeveis pe
TEMKOU GTOOI0V VEPPIKY| OVETAPKELX.
Aocoloyia kol Tpémog yopfynone:
Tpoémog yopiynong:
H oamoitodpevn docoroyio e&optdtor amd TO GLYKEKPUEVO TPOPANUO TOV
petafoAtopod kot v fapdnTa TG KaTaoTdoems Tov afevovg. I'a tov kKabopiopuo
™G PEATIOTNG O0GOAOYIOG GUVICTATOL VO TOPOKOAOLOEITAL TO OMOTEAEGUO TNG
Oepanciog pe pérpnon tov emmédwv e eAehBepnc Kot axvAkng L — xoapvitivng
010 TAGopo Kot To ovpa. Ot GVYKEVIPOGES TIC €AevBepng L-kapvitiving oto
nAdcpo mpénel vo etvar 35 émog 60 umol/L. O A0yog T®V GUYKEVIPMOCE®V GTO
TAACO. TNG OKVAIKNG TPog TNV eAevBepn L-kapvitivn mpémetl va givar pikpodtepog
omo 0,35.
A6 Tov oTOPATOG YOPYNON
I[potoradic kot dgvtepomadg avemdpkelo L-kapvitivig
e ypovieg Kotaotdoelg ovviotovror 100-200 mg/kg Bdpovg cmdpatog nuepncing,
yopnyovueva oe 2-4 dtoupepéves dOCELS, EVED UTOPEL VO EMOPKOVY KO HUKPOTEPES
d0oe1s. Eqv ta copmtopato kot o froynuikd svpripato dev fedtidvovral , 1 d0om
umopel va avénbet yu Bpoyv ddotnua uéxpt 400 ml/Kg nuepnoing. To moéciuo
SLAV L TPV T AYN TOV OPOLDVETOL LLE VEPO 1 YVUO GPOVT®V.
Evéowpo d1divpa
Xopnysnat pe Bpadeia (2-3 Aemtd) evooeAEPia Eveon N pe Eyyvon.
Ye meputtoels  ofeiog  petoforknc  amopvOuiong  yopmyeiton
evooprefiog oe 06om 50-100 mg/Kg PBdpovg copatog muepnocing,
dwupepéveg oe 3-4 yopnynoeic. Av ypetacBel pmopet va ypnotpomomfovv
Kol peyoAvtepeg 000elg  pHe  LYNAOTEPO  OpmG  Kivouvo  gpedviong
avemBOUNTOV EVEPYELDV, KUPIOS d18ppOolag.
*  Aevtepomalng averapkeio. L-kopvitivig o€ oipoxaboipousvoos acbeveic ue
TEAIKOD GTOOI0D VEPPIKN OVETOPKELO.
Mo d6om towv 10-20 mg/Kg Bapovg ompatog nuepnoing yopnyeitar Evoogieficmg
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010 TéAOG NG ovvedpiog aipokdbapone, n omoia ekteleitan pe pudud TPLOV ava
gBoopdoa. H didpkeia e evoopAEPLaG yopnynong mpémel va etvon péypt 3 pnvec,
®ote vo, omokataoTofovv T emimeda ™G L-xopvitiviig arovs puvs. H avaykn
ETOVOLNWEDS TS Bepameias eKTIUATOL OO TNV KOTAOTOON TOU 000evods Kol v
ETOVOAOUPOVOUEVH UETPNON TWV ETITEIWY THS L-KapviTivyg TOL TAGOUOTOG.
Alpokd0apon-0661 cuvTipnong

Ye MEPMTOGEIS OV £XEl eMTEVYOElL €VEPYETIKO BEPATEVLTIKO OMOTEAESUO LE TNV
eVOOQAEPLaL yoprynon, avtd umopel va dtatnpnbel pe v kabnuepvr yoprynon
1 g SwAdpotoc L-kapvitivig amd tov otdépatoc. Ty nuépa g apokdbapong
L-xapvitivn mpémet va yopnyeitoan 6to A0S TG S1001K0GT0G.

Avtevoeigeag:
I'voom vrepevasnoio oty L-kapvitivn 1| 6€ 0TO100HTOTE GLGTATIKO TOV
TPOIOVTOC.

Idwitepes mpoedomoOM 6L KO TPOPVAAEES KOTA TN Ypion:

H yopnynon L-kapvitivig oe dwfntikovg oe Oepomeion pe tvoovdivin 1
avTOPNTIKE EAPUOKE TOV YOPNYOUVTIOL OO TO GTOMO, UTOPEl VO TPOKOAECEL
vroyAvKOoio. XVVET®SG, TO EMMES0 COAKYAPOV ALTOV TV achevdv TPEmel va
eléyyeTan ouyva dote va puOuiletal KatdAAnio 1 avTdnTiKy Tovg oymyn.

H evdopAépia yopnynon mpénetl va yivetar apyd (oe 2-3 Aentd). H acepdieio ko
AmOTEAECUATIKOTNTA TNG L-kapvitiviig amd 10 otopo oe acbevelg pe veppikn
avemdpkelon dev Exer a&loroyndel (ABPI). Xe acOevelg pe veppikn ovemdpkelo
TEMKOU 6Tadiov 1N e GoPapn KATAGTOAN NG VEQPIKNG AEtTovpyiog eV cuvieTdTot
n yopnynon amnd to otopo  L-kapvitivng oe vynAég 006€1C Yo LeEYAAO YPOVIKO
diotnua, vt eivor mhovny 1 dBpoton 6to aipo TOV KLPloTEP®Y UETAPOAMTOV
(tpiebvropivy, TMA ot ofeido g tpwebvropivng, TMAO) Adyow 1ng
TANUUEAOVS OMOUAKPLVONG TOVG omd Tovg veppovs. H abpoion avtr mpokaiel
avénon g TpebuAiapivng oto ovpa. LTV TEPITT®ON OVTH TO 0VPA, 1) CVOTVON
KOl 0 10pMTOG 0VOOIO0VV EVTOVN «OGUT YOPLOLY.

H xatdotaon avt) dev dnuovpyeitoan 6tav 1 L-kapvitiv yopnyeitar evéopiePimg
(BAéme mapdypamo 5.2. «DoapuaKOKIVNTIKEG WO10TNTEDY).

AMNAEMOPACELS nE GAAO QAPROKA KO AAAES pOPPES OAMNAETIOpOONG:
Agv VTLAPYOLVV YVOOTEC.

Kvunon kot yorovyia:

Kinon

‘Exovv mpaypotonombel peréteg avamapaymyns o€ apovpaiovg kot KovvéAlo. Agv
vpée €voelEn tepatoydvov Opaong o€ Kavéva omd ta 000 €id1. Xt KOuvéA,
aALG Ol GTOVG apovpaiovs, VIMPEE, 6€ cLYKPLON HE TO TEPAUATOL®O-UAPTVPEC,
OTATIOTIKA OOTIOVTO HEYOADTEPOG aplOUdS amoPor®dY HETA TNV EUEVTEVOT, OTOV
yopnynOnke n péyrom do6om (600mg/Kg/24wpo). H onuocio tov euvpnudtov ovtdv
Y Tov dvBpwmo dev glvarl YvooTtr. Agv vapyel eunelpio amd ™ xpNon o€ EYKLEG
LE TPMTOTOON CLOTNATIKN avemdpkeln L-kapvitivng.

Aapupavoviag vroym Tic cofopég OLVEMEEC Yoo TNV £YKVO UE TPMTOTOON
oLOTNHATIKY avermdpkelo L-kapvitiviig mov cuverdyetar 1 dtakonmn g Bepamneiog,
0 kivouvog ywo ™ untépa. amd TN owkomn e Oepomeiog @oaiveton vo elval
VYNAOTEPOG amd T0 BswpnTikd kivouvo oTtov omoio ektiBeton tO EUPpuvo, av
ocvveylobel ) Oepameio.
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T'alovyia

H L-xopvitivn eivar poe @uoikny ovsio Tov avOpomivov ydAaktog. Agv €xet
peretn0et 1 yprion cvumAnpopotikd L-kapvitivng ot didpketa g yorovyiag. o
10 AO0Yo avtd Oa mpémel va SideTan TPOCOYN OTN YOPNYNON TOV QAPUAKOL GE
OnAdlovoeg UNTEPEG KOl CUVICTATAL OLOKOTN TOV BNAacuoD 1 TG YOPNYNONG TOL
QopurdKov, kTOG €4V avTo KpBel amdAvta avaykaio yio T UnNTéPQ.

Enidopaocn otnv ikavoTnTo 001yNoNS Kot YEIPIGHOD UNYovVRATOV:
To TRIAN 0Jev emdpd oV 1KOVOTNTO O0OMYNONG Kol  YEPLGLOV
pnyovnudTov.

AvemOounTteg evépyereg:

‘Exouv avapepBel Nmieg eVOYANGEIS amd TO YOOTPEVIEPIKO, OMMG VOUTio, EUETOG,

KOWMOKOl TOVOL Kot d1dppoto. HETA oo AN HEYAA®V OGE®V Yo LEYOIAO YPOVIKO
olotnuo. amd to otopa. Me ) peimwon g 06ong pewdvetol 1 eEoieipeTal 1
GOUOTIKY) OGUN TOV GYETILETOL PE TO QAPUOKO 1] LTOYWPOVV TA YOUCTPEVIEPIKA
EVOYANLLOTAL.

Elagpég dratapayéc thmov puachévelag Exovv avapepbet e ovpaiptkovg acheveic.
H avoyn oto o@dppoxo mpémer va eA€yyeton Katd tn OldpKel NG TPOTNG
eROOUAdOG YOPNYNONG TOL Kot PETA amd KABe avEnom g dOoNG.

‘Exouv meprypagpel mepiotatikd omacpmv o acbeveic pe N yoplg 16TOpKod
OTOCUMOIK®OV  €mMelcodiov mov  eddupavav  L-kopvitiv and 10 otdépo 1
eVO0pAERimG.

Ynepooocoroyia:

Agv mopovoidotnkov Toéikég emdpdoelg and vrepdocoroyia pe L-kapvitivy.
Meydlec d6celc L-kapvitivinig pmopel va mpokaAésovy Oldppola. Xe mepimTmon
VIEPOOGOAOYING EPAPHOCETOL VITOGTNPIKTIKY Cy®YN.

OAPMAKOAOTI'IKEXZ IAIOTHTEZX:
Kwowiog ATC : Al16AA01

D upproKodVVOPIKES 1O10TNTES:

H L-kapvitivny givor €vo guoikd cuoTOTIKO TOL KLTTAPOL Kot TOilEl oNUAVTIKO
pOLO OTNV TOPOY®YN Kol HETOQOPE NG evépyelag. H xapvitivn eivor o pdvog
QOPENG TTOV YPNGLUOTOLOVV T AP 0EEN LOKPAG 0ALGIONG Yo VO SLOTEPAGOVY
NV €0MTEPIKN HEUPPEVT TV HITOYXOVOPi®V Kot Vo VTocTovV B-0Eidmon).

H L-xopvitivn eAéyyetl T HETAPOPA TNG EVEPYELNG TTOV TTAPAYETOL OTA LTOYXOVOPLLL
0TO KUTOTAAGHO, HEGH TOV EVEDUOV 0OEVIVO-VOUKAEOTIOO-TPAVGAOKAGT).

H L-xopvitivn emnpedlel emiong éupeca 1o PETOPOACUO T®V VOATOVOPAK®Y Ko
Tov mpoteivdv. H ofeldwon tov Mmopdv 0EEMV HEIDVEL TNV TEPLPEPIKN|
YPNOOTOINGT TNG YAVKOLNG, evd vtoPfonbeitor | amofoAn pe to 00pa TOL TEAIKOD
TPOTOVTOG ATOIKOOOUNONG TOV AMTSIwV (aKETOAL).

H vynlotepn ovykévipmorn ep@aviletor oTovg OKEAETIKOVG MVEG Kol OTO
pookdpdto. To pvokdpdlo, mapdAo 7OV PTOpPel Vo YPNOUOTOMGEL Kot GAAQ
VITOGTPAOLOTO Y10 TOPOLYMDYT) EVEPYELNS, PUCIOAOYIKA YPNCLUOTOLEL TaL Mapd 0EEaL.
H Oepamevtikn yprion g L-kapvitivng amodeiytmre OTL givol amo@acioTiKng
onpociog oe KAnpovopkés pvomddeleg mov opeilovtal og EAdenymn L-kapvitivng. H
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L-kapvitivn mailer onuoviikd poéAo ot10 petafoAiiopd g kapdids, agod 1
ofeldwon tov Amapov oféwv egaptatal oe peydio Pobud omd v mopovcia
enapKovs mocotTOg L-Kkapvitivng.

D opPoKOKIVITIKES 1O10TNTES:

Otav yopnyeitoar evoopiefiong, m L-kopvitivn amofdiietor kvupiog amd Tovg
VEPPOVG.

Metaforopog

MetoPoriletor o opeAntéo  Pabud, ektdg  omd  €va  ovOOTPEWYILO
BlopetacynuUaticpd 6ToVG EGTEPES TNC.

Avtifeta, 0tav yopnyeitor and 10 otopa, N L-kapvitivy amodopeital, pe m opdon
™G EVIEPIKNG YAmpidag, o Tpiuebuiapivy (TMA) kot y-Bovtupofetaivn.

Eneidn mepimov 10-20% g yopmyovpevng o00NG EIGEPYETAL OTN  YEVIKN
KukAoQopio. o€ Un UETAPOMOUEV HOPPN, TIOTEVETOL OTL O UETUPOAMGUOC OTO
évtepo guBvvetar yio v amofoin mepimov tov 80-90% tng d6ong L-kapvitivng
oL Yopnyeital amd TO GTOUOL.

Amoppoonen

Kot ta 600 mpoiovia petafoiiopod oto €viepo, n y-Povtupofetaivn ko 1 TMA
amoppopovvtal. H y-BovtupoPfetaivn avevpiokeror apetdfAnT oo ovpa, VA M
TMA petafoiiletan oto nMmap oe TMAO (o&eido Tpyuebvlapivng) Kou
aveVPIoKETAL GTO, OVPO. PE PKPN TocOTnTo apetdfintny TMA.

Xe mePImTOON VEPPIKNG OVETAPKELNG TEAMKOD oTadiov N alpokdbapone, n ypovia
amd 10 otopa yopnynon L-kapvitivng umopet va €xel g amotélecpa v avénon
™G mocotntag ¢ TMA ko g TMAO o610 aipo Kot GUVERHS TV awénomn g
ToGOTNTAG TNG TPebvlopivng oto ovpa. XNV TEPITT®OON CVTH, TO. 0LPA, 1
aVOTTVON Kol 0 10pOTOS 0vadidovV £VTOVN «OGUN Yoplov.

H L-xapvitivn  amoppoedtor ot0  éviepo  @Bdvovtag ot  HéEYLoT
GLYKEVTPMOT 610 aipa o€ 4 dpeg petd v katamoor (ABPI). Erapkn enineda L-
KOpVITivig S10TtnpodvTal 6To TAAGHA Yo 9 dpeg mepimov. AvevpioKeTal TOGO GTOVG
HVEG, OGO KOl GTO TTAPEYYVLO TV OPYAVAOV.

Ipoxivikd otoyeio yio TNV 0.6QALELN:
Elvar éva ouowd mpoidv oe avBpdmovg, gutd kot (da. To mpoidvia Kapvitivig
YPNOWOTOOVVTOL Yo VO PEPOVY TO EMIMEdN TNG KAPVITIVIIG GTO COUO OE
euoloroykd emineda. [Tpoxhvikég peréteg £de1&av Ot dev mpokaleitol TOEIKOTNTA
o€ uoloAoYIKa enineda (ABPI).

O&eia ToikotTnTO
Meléteg ofelog todidtnrog yoo v LDy, apovpoiov koi movtikov, yu 7
ouveyelg nuépeg, £de1Eav OTL LITopovV VoL YPNGIULOTOM OOV dOGEIC VYNAOTEPES Ao
8000 mg/kg amnd 10 otdépa kat amd 4000 mg/kg evdopAiéPa.
Xpoviwa ToSikétnTo
Xe peléteg oe apovpaiovg kol oKOAOVG, 6TOVG omoiovg yopnynonke L-kapvitivny
amd 10 oTOU Kot EVOOPAEPLa Yo 365 cuveyelg nuépes, dev avapépnke Bdvartog
00TE ONUOVTIKES AAAAYEG GTNV IGTOAOYIKT VY| TOV KLPLOTEPWV OpYavmV. MeAETEC
tepatoyéveong €0e&av Ott n L-kopvitivy dev emdpd omnv kdnon Kot otnv
avamtuén tov euPpvov.

OPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA:

Kotdroyog TV ekd0)mV:



10.

Lloowo_diddvua: Sorbitol 70% Solution, Methylparaben E218, Saccharin sodium,
Sodium citrate anhydrous, Aroma orange, Hydrochloric acid n/xon Sodium
Hydroxide, Water purified

Evéoiuo oidivua: Hydrochloric acid, Water for Injection

Aocvpfoatotnres:
Kopia yvoot.

Awapkero Long:
Ldaiuo ddivua: 4 ypdvia
Evéowo didioua: 3 ypovia

Idwitepeg mpourdterg kKatd T VALY TOV TPOIOVTOG ©

Loayo diddvua: Mn purhdccete og Beppokpacio peyoivtepn tov 25°C.

Evéoio oidivua: doidocete oe Beppokpacio pikpodtepn tov 25°C. dvAdoocete
GTNV OPYIKT GLGKELOGIN Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PMG.

®YvoN KOl GVGTUTIKA TOV TEPLEKT:
Loowo odidivua: To mpoidv  cLOKELALETOL G©E  TAOGTIKEG QOoyYEC
TOALTPOTVAEVIOV.
Evéoiuo oiéivua: To mpoidv cuoKELALETAL GE YOAAVES OUTOVAEC.

Oonyieg ypons/yepiopov:
[Ipocoyn: H evéopAiéfia yoprynon mpénet va yivetan apyd (2-3 Aentd). To mdoo
oaivpa TRIAN mpémet va opotdveTot Tpy amd T Ayn Tov.

KATOXOX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
DEMO ABEE, 21° yAp. Adnvov-Aapiog
145 68 Kpvovépt, Tnk. 210 8161802, Fax :210 8161587

APIOMOX AAEIAZ KYKAO®OPIAX:
a) Evéowo: 46148/06-07-2010
B) TIécwo: 46150/06-07-2010

HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY. KYKAO®OPIAX:
a) Evéoyo: 16-2-2001
B) [Toocyo: 02-12-2003

HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHYXHY TOY KEIMENOY:
15-04-2011
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