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1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BOTOX

100 Movadec Allergan

Koévig yua evéoipo dtdiopa

2. MMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YYNOEXH

BotovAvikn to&ivn * tomov A, 100 povdaodeg Allergan/@iaiidio

*amd 1o Baktnpidio Clostridium botulinum
O1 povadeg fotovAvikng to&ivg dev sivar ovioAAGELES Y10 SIAPOPETIKA TPOIOVTAL.

Mo tov mnpn katdAoyo Tev ekdoywv, BA. Tapdypapo 6.1).

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovic yuo evéoyo didiopa.

Agvkn| kovic.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

4.1 OepanmevTikég gvogiterg

To BOTOX evéeikvoton yio ) Oepaneio:

oL PAEPUPOGTACLLOV, TOVL MUICTAGLOV TPOGMITOL KOl T®V CLGYETILOUEVMOV EGTIOKOV SVGTOVIDV.

NG OVYEVIKNG dLoTOoViag (6maoTiKd patBokpavo).

NG E0TIOKNG OTAGTIKOTNTOG:

* mov oyetiletan pe dSvopopeia Akpov TodOG (ITTOTOdin) 6T CTAGTIKOTNTO OO EYKEPOUALKY|
TopAALeN ALV NMKING 2 ETMV 1 LEYOADTEPO.

*  KopmoV Kot YEPLOV GE EVAMIKESG LETA OO ALYYEIOKO EYKEQPUALKO EMEIGOO10.

g empévovcag cofapnc Tpmtonadong pacyolaiog vVIepdpOoing, N omoia Tapepnodilet Tig
dpaoctnprotteg TG Kabnuepvng {ong Kot Tov dgv avTamokpiveTal og TomKN Oepamneio.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YOPYNONS

Ot povadeg Potovivikng to&ivng dev_elvar aviaAAdELES V1o 51000peTIKG TPOTOVTA. Ol GUVIGTAOLEVES
00c¢e1g o€ Movadeg Allergan d1apépovy amd aVTEC AAA®V 1010GKEVUCUATMOV BOTOVAVIKNAG TOEIVNC.

Agv €xouv deEayBel emapieig peréteg kabopiopov e docoroyiag otoug nAtkimpévous. H emioym
¢ 6060m¢ Ba mpémet va glvar 1 1010, ®GTOGO GLUVICTATOL 1] KOTMTEPT] ATOTEAEGUOTIKT SOOT).

H acpdiela kot 1 amotedespatikodtta tov BOTOX ot Ogpaneio Tov PAepapOcTAGHOL, TOV
NUOTAGLOV TPOGOTOV, 1 TNG CLYEVIKNG dvoToviag o€ Todid (kdtw Tmv 12 eTdv) dev €xet amoderydet.

H acpdieln kot 1 awotedespatikodtta tov BOTOX ot Ogponeio g tpotonadong pocyoiiaiog
vrepdpmaiog dev Exel dtepevvn el o madid kot oe prPovg Katw Twv 18 eTdv.

To BOTOX npoopilerar pdvo yia vocokopelakn xopnynon. ®a npénet va mopéyetol Ldvo amo
10TPOVG LE KOTAAANAN e1dikevor, kKot gumelpio otn Oepameio Kot Tn Y101 TOL ATUITOVUEVOD



eEomhopo.

I'evikd, o1 mAéov KatdAAnieg 06c€lG Kat 0 aptBpdc tov onueiov yyoons ové po dev Exovv
TekunplroBbel yio OAeg TIC evOeilelc. Te avTég TIg mePMTMGELG e&oToptkevpéva BepamevTtid oynuoto Oa
npénel va kabopifovtal amd tov Bepdnovia wtpd. Ta PEATIoTR enineda dO6cew@V B Tpémel val
kaBopilovror petd amd TitAomoinon.

O cVVIGTOWEVOG EVIOUEVOG OYKOG avd onpeio poog kopaivetat amd 0.05 — 0,1 ml (og PAepapdonacyo,
nuiortacpo Tpocdnov) £mg 0.1 — 0.5 ml (o avyevikn dvotovia, eykepaikn topdivon). O
GUVICTMUEVOG EVIOUEVOS GYKOG Y10 EVOOOEPLUKT £YYLOT OTNV TPMTOTOOT oGy oALoia VTEPIOPOGIa
givar 0.1 — 0.2 ml.

BA\éme eniong tov mivoka avachoTtoong oty mopdypaeo § 6.6.

Mo 0dnyieg ot ¥pnNoT, GTO YEPIGUO KOL GTIV OTOPPIYT TOV QLoAdimV, Tapakoid avapepbeite otnv
mapdypoeo §6.6.

Blepapdomacuoc / Huiomaouog mpoowmov

To avacvotafév BOTOX evietar pe ) fonbeia prog oteipag felovng 27-30 gauge / 0.40 — 0.30 mm.
Agv glval amapaitnn n xpron niextpopvoypdeov . H apykn cuvietopevn d6on gival 1,25-2,5
Movéideg Kot mpémel va evieTon 010 PEGO Kot AoEG oOLYKTHPA LL TOV Ave PAEQEpoL, KaBdG Kol 6TO
A0EG oOLYKTNPO L TOL KAt PAE@apov. Mropet, emiong, va yivel £yyvon kot o€ emmpdcheta onueio
OTNV TEPLOYT TOV PPVILOV, TOV A0E0D COIYKTAPO PVOG TV PAEPAP®V KOl GTNV AVATEPT] TEPLOYT| TOV
TPOCHTOV, GTNV TEPITTMON 7OV Ol GIAGKOL 6T0 oNUEin ovTd TapepPfaivovy otny dpac).
Amo@edyovTog TNV £YYVOT KOVTE GTOV AVEAKTIIPO LD TOV Gve PAePapov umopel va petwdei n
EMUTAOKT TNG TTAOGCTNG. ATOPEVYOVTAG EYYVCELS GTO PEGO LV TOV KAT® PAEPAPOL, KOl O €K™ TOVTOL
LELOVOVTOG T O1dLGT 6TOV KATMTEPO A0EG P, umopel va petwdel ) emmiokn g dimhonioc. Ta
Sy pappaTo, oV aKkoAovBolY vTodetkviovy Thava oneia £yyvong:

o R
\EDIAL ® S HTEL

HEDIAL WS el

Ievikd, to TPpOTO ATOTEAEGUATO TOV EVEGEMV ERPAVIOVTOL EVTOC TPLOV NUEPDV PTAVOVTOS OTN
péytotn T g pia £mg 600 efdoudoeg petd ™ Bepomeio. Kabe Oepameia dapkel tpeic unveg
mepinov, Hetd v mapérevon twv omoimv 1 Bepaneio pmopel vo emavainedel ylo 660 ddotnuoa
ypewaletar. Katd tig emavainmrucég Oeponeieg, n d0on pmopei va avénbei péypt to Smhdoio g
APYIKNG, OV 1 OVTOTOKPIoT) OTNV opyIkT Oepaneio Oswpeitan avenapknc. Qotdco, aiveral 0T
VIAPYEL PIKPO OQEAOC 0t TNV éveot TeplocoTéP@V amd 5,0 Movadeg ava onpeio. H apyikn d6on dev
npénel va vepPaivel Tig 25 Movadeg avd opBaipd. Kavovikd, dev damotdvetotl Tpoceto 0Qerog
pe emavaAnym e Bepaneiog o cvyvd amod pio popd Kabe TPELG UNVEG.

Mo mv avtipet@nion Tov PAEPAPOGTACLOV, 1| GUVOALKT docoA0Yia dev Tpénet va vepPaiver Tig 100
Movéioeg k60e 12 gfdopddeg.

O1 aoBeveic pe nuionaopo Tpoodnov 1 dwatapayés g VII eyxepaikng ovluyiog mpénet va
vrofairovtar o Oepameio OpO e EKELVN Yot TOV ETEPOTAELPO PAEPAPOCTOGHO, KAl VoL YiveTOL
£YyvoT 6ToVG AoToVE TPOGPREPANUEVOVE TPOSMTIKOVG HOEG OC OToUTEITAL |

Avyevikn dvorovio
To avacvotafév BOTOX gvietan pe ) Pfonfeia ferovng katdAiniov peyéBovug (cuvhBog 25 - 30
gauge / 0.50 — 0.30 mm).

e KhMvikég perétec,  Bepameia TG avyevikng dvotoviag Tumikd mepteldupave eyyvoeig BOTOX
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GTOV GTEPVOKAEIOOUOAGTOELDN, OVEAKTI PO TNG OUOTAATNG, CKOANVO, CTANVIOEDN KEPUAIKO/OVYEVIKO,
nuakovOmon, pnKieTo Kot / 1 tpamefoeldn p. O katdroyog avtdg dev eitvat TANPNG, EPOGOV
OTOL0GONTOTE AO TOVG LOEG TOL EAEYYOLV TN BEOT TNG KEPUANG UTOPEL VO EUTAEKETAL KO ETMOUEVS
va amortel Ogpomeio. H poikn palo kot o fabuodg g vaeptpoeiog 1 atpoeiog ivot Tapdyovies Tov
TPEMEL VL AAUPAVOVTOL VT OV OTOV EMAEYETAL 1] KOTAAANAN 0661. H popoen g poikng
dpaoTnpoTTOg Mropel va aAAAEeL avBOpUNTO GTNV OVYEVIKT SLGTOVIN YOPIG AALNYT) OTNV KAVIKY
TOPOVCiaoT TG dSvoToviog.

Y mepinTton onocdNTOTE SVOKOALNG TNV ATOUOVMGCT) TOV HUMV, Ol EVEGEIS TPEMEL VA YIVOVTOL UE
XPNON NAEKTPOULOYPAPOVL . ZE apPyIKES EAEYYOUEVEG KAVIKEG LEAETES YiaL TV TEKUNPImON TNG
AGQPAAELNG KO TG OTOTEAEGLOTIKOTITAG Y10 TV CLYEVIKT SLGTOVIO 01 SOGEIC TOV OVOCLGTUOEVTOC
BOTOX xvpaivovtor amd 140 éwg 280 Movadeg. Xe o tpodopateg LEAETES, 01 SOCELS KLpLoivovTal
amo 95 éwc 360 Movadeg (pe éva péco 6po mpocéyyiong 240 Movadeqg). Onmg pe kdOe BepamevTikn
aywyn, 1 opyIkn 60coAoyio oe TapHEvo opyaviopud Tpémel va EEKva amd T yapnAdTEPT
OTTOTEAEGLOTIKY 00GT. Agv TPEMEL VoL Yop1yohvTon Teplocotepes omd S0 Movddeg o kdbe onpeio.
Agv mpénet va yopnyovvto tepiocotepes amd 100 Movédeg oto otepvokietdopactogdn po. L' v
ELOYLOTOTOINGN TNG CLYVOTNTAG ELPAVIONC OLGPAYING, O CTEPVOKAEIOOUACTOELONG VG OEV TTPETEL VO,
gvietar opeinievpa. Aev Tpémnel va gviovion tepiocotepes omd 200 Movadeg cUVOAKA KaTd TV
npmTn Oepamneia, evad ol puBuicelg mov Oa yivouv otig endueveg Bepaneieg eSopT@OVTAL OO TNV OPYIKY
avTamokpion. Agv pénet va yopnyodvtor meptocodtepeg amd 300 Movdadeg avd cvvedpia. O 1davikog
apOuoS TV eyyvopévev onueiov eEaptdtot and to péyebog Tov pvdc.

KA Bertioon, yevikd, eppaviletal eviog tov mpdtev dvo gfdouddwov and v &yyvon. To
UEYLOTO KAIVIKO O0QENOG, YEVIKA, eppaviletar £E1 mepimov efOoUAdE] HeTd amd TV £yyvoT. Agv
cuviotavTol Oepomeieg oe pecodlaotnuato, ikpotepo Tv 10 efdouddwv. H didpkeia Tov o@élpon
OTOTELEGLLOTOC IOV OVOPEPETUL GE KAVIKES OOKIUES TOPOVGLALEL ONUAVTIKES StakLUdveELS (oo 2
péypt ko 33 efdopddes) pe Tomikn didpreta 12 gfdopddmv mepinov.

Eykepaiixn wopdlvon e roudid

To avacvotaféy BOTOX evietan pe ) Pondeia piog oteipog Perdvng peyébovg 23-26 gauge / 0.60 —
0.45 mm. H 060on katovépetol LEGm anmAdv evécemVv ot UEoT Kal Ao& KePaAn Tov TpocePAnuévon
YOGTPOKVILIOL HLOG. TNV MITANYia, 1) 0PIk CUVIGTOWUEVT GLUVOALKT dOon eivar 4 Movadeg /kg
Bapovc copatoc oto mpocPefinuévo péELOG. T SurAnyio, 1) apyIKi] CUVICTMOUEVT) GUVOAKT] dOON
givar 6 Movadec /kg Bapovg ohuatog, kataveunuévn oto 600 tpocfefinuéva uéin. H cuvoim
d0om dev mpémel va Eemepvad Tig 200 Movadec.

Kl Bertioon, yevikd, mapatnpeital eviog Tmv 600 tpmdtov efSouddmv HeTd amd TV £yXVoT) .
Eravolopfavopeveg d0GEIC pmopovv vo xopnyndodv 6tay to KAVIKO OTOTEAEGUA, TG TTPOTYOVUEVNC
€yyvong &xel ehattobel aAld Oyt o cvyva omd Tpelg unveg. Eivorl mbovo vo pmopel vo vioBetn el
T€70100 00GOAOYI0 DOTE TO LECOIIATTN O LETAED ETAVOAUUPAVOLEVOV BEPATELDV VO Elvarl
TOLAGYLETOV EEL U VEG.

Eonaxn oractuxdtyro dveo dxpv, mov oyetiletol ue oyyelono eyKkeQoAio ene1gooio

To avacvotaféy BOTOX evietan pe m Ponbeia pog oteipag BeAdvng peyéboug 25, 27 ) 30 gauge oe
EMPOVELNKOVG LOEC T} pakpLTEPNC PEAOVIG G PLiKO choTnUo e peyodvtepo BdBog. O eviomiopnog
TOV EVEYOLEVOV VMV LE TN forfeta TexvikdY NAEKTPOLVOYPAPLKIG KaB0odynons 1| VELPOIIEYEPOTS
evdéyetan va avel xpnoipoc. Me tig moAlomiég Béoeig éyyvong, to BOTOX épyeton o€ mo
OLLOIOLLOPOT] ETOPN UE TIG TTEPLOYES EVVEDPMANG TOV VoG, H teyviknm avt etvar wiaitepa yxpotun
GTOVG UEYAAVTEPOVG UDOEC.

H axpipnig docoroyia kot o apBudg tov Bécemv Eveong mpémel va eEATOUIKEDOVTOL COLE®VA LE TO
uéyebog, Tov apBud Kot tn BEon TV EveYOUEV®Y HOGOV, TN PapdTNTO, TG OTOCTIKOTNTAG, TV
TOPOVGIO TOTIKNG HVTKAG AdLVOUING KOl TNV aVTOTOKPLoN ToL acevodg og Tponyovuevn Bepameia.

Y10 mAaiolo eAeyYOUEVOV KAVIKGV SOKIUDV, Yopnynonkav ot akdlovbeg d0oeLs:

\ \ XuvoMK1] 00c0)royia



Mg ApOpoc onueiov

Ev 10 BdOet kovog KOUTTAPAG T®V SUKTOA®Y TOL YEPLOV 15 - 50 Movadeg, 1-2 6éoeig
Emumoing kotvog kapampog Tev doKTOAMY TOV XEPLOV 15 - 50 Movadeg, 1-2 onueia
Kepridikdc kapmtipog Tov Kopmov 15 - 60 Movddec, 1-2 onpeia
QAEVIOG KOUTTPOG TOL KOPTO 10 - 50 Movadeg, 1-2 onpeia
[Ipocaywydg tov avtiysipa 20 Movadeg, 1-2 onpeia
Mokpdg KApmTAPOG TOL AVTIYXEPO 20 Movadeg, 1-2 onpeia

e eAeYYOLEVEG KOl AVOIKTEG U1 EAEYYOLEVESG KAVIKEG SOKIUES, o€ KABe Bepamevtikn cuvedpia
ypnooromOniay d6celg petal&d 200 kot 240 Movadmv KATaveEUNUEVES GTOVG ETIAEYUEVOVG POEG.

e eheyyOpevec KMVIKEG O0KIUES Ot aoBeveic TapakoiovOnOnKay yia dtdotnuo 12 efdopnddmy petd
amd pa Bepamevtiky ocvvedpia. H Beltiowoon Tov poikod tovov gppavictnke evidg ovo fSouddmv, [e
TO UEYIOTO AOTEALEGLLOL VO, TOPOTNPELTOL YEVIKE EVTOC TEGCAP®V £1C €61 BOOUAO®V. ZE L0 AVOIKTT,
un ereyyopevn enovarapPovoprevn LEAETN Ol TEPLGGOTEPOL amd TOVG a.c0eveilg vofdAloviay ek vEoy
o€ gyyvoelg petd and éva ordotnpa 12 émg 16 efdopddmv dtav to amotérecua otov poikd tévo elye
ghottbel. Xtovg acbeveic avtovg yvav uéypt 4 eyyOoelg pe o, péyotn abpoiotikn doon tov 960
units yuo v mepiodo tv 54 efdopddwv. Eqv avtd kpivetar katdAinio amd tov Bepdmovia 1aTpo,
pUmopovv va yopnynbovv eravorappavopeves S0GELS, OTOV TO OTOTELEGLLA TG TTPOTYOVUEVNC £YXVOTG
&xel ehattobel. Emaveyydoeig 6g Oa mpémel vor mpaypatomombovv apwv amd 12 efdouddes. H éxtaon
KOL 1] KOTOVOUN TNG HVTKNAG OTOGTIKOTNTAG KOTA TN OTUYUI TNG EXAVEYYLONC EVOEXETOL VAL VTTOdEIEOVY
v avaykn aAlayng g 06ons tov BOTOX kot tov eviéuevav pomv. Oa mpénet va ypnoLonoleitot
YOUNAOTEPT ATOTEAECUATIKY OOT).

Hpwroradic pacyoriaio vrepidpwaio

To avacvotaféy BOTOX (100 Movéodeg /4.0ml) evieton pe ™ Pondeta piag oteipag BeAdvng peyéboug
30 gauge. 50 Movdadeg BOTOX eviovton gvdodepukd, kotavepnuéveg e€icov oe moAlamAd onueia,
nepimov 1-2 cm and v VIEPOPMTIKT TEPLOYN TNG KABE paoydins. H vrepdpwtiky| neployn pmopet
va Ka0oploTEl YPNOLOTOLDOVTOS TPOTVTEG TEXVIKEG YPDOEWMGC, .. SOKIUN AULAOV — 10diov Tov Minor.
Aodon A oo 50 Movadeg avd pooydin dev €xel pehetndel Kol GUVETMG € GUVIGTATOL.

KA Bertioon, yevikd, mapatnpeital eviog e tpmtng fOopadag HETA amd TV £yXvon.
EnavolopPavopevn éyyvon tov BOTOX pmopet va yiver 6tav 1o KAMVIKO onoTEAEGUA TG
TPOTYOVLEVNG Eyyvong €xel eElattebel kat o Oepdmmv 1Tpdg Kpivel 6TL VTO Elval omapaitnTo.
Eyyboeig dev Oa mpémer va emavaineBolv mo cuyvd and 16 efoopnddes. (BAEne Tapdypapo 5.1).

Oleg o1 evoeilelg

Y mepintoon amotuyiog tng Bepaneiog petd v npmtn Bepamevtikn cvvedpia, .y, ATOLGio

OTUOVTIKNG KAWVIKNG BEATIOONG 0 TNV apyLKi KATAOTOGT UETA Ol Eva. Lva, TPETEL VAL YIVOLV Ot

TOPOKATO EVEPYELEC:

e Klwin emainBevon, mov umopel va meptiapfavel nAektpopvoypagikn eEétacn oe eEed1keVEVO
mepPaiiov, TG dpdong ¢ to&ivng otov eyyvudpevo pi(eg).

*  AvAAvon TOV AITIOV OmOTLYING, .. KUK ETA0YN TOV LUGV TOV TPETEL VO, Yivel 1] £yyvon,
aVETAPKNG 00G0A0YIN, KAKT TEXVIKN EYYVGENMC, TAPOVGIN UOVIUNG GVGTOANG, TOAD adHVOUOL
AVTOYOVIOTEG POEG, TOPUY®YT AVTICOUATOV eE0VdETEPOTG TNG TOEIVIG.

*  Emovextipunon g kotarAnAiotntag g Oepaneiog pe BOTOX.

*  Edv dev mopovclootodv averiBounTteg EVEPYELEC GOV GUVETELN TNG TPMTNG OEPOUTEVTIKNG
ouvedpiag devtepomadmg, emavorapete (o devTEPT DEPATELTIKT CLVEIPIN WG 0KOAOVOMG: 1)
TPOCAPUOSTE TN OO0T] AAUPEAVOVTOC VT OYIV TNV aVAADGT| TNG TPOTYOVLEVNG ATOTVYIOG TNG
Oepanceiog, ii ) ypnowonoteicte EMG (HMI') ko iii ) diatnpeiote £va Lecod1AGTILA TPLOV UNVOV
HETOED 0V0 BEPUTEVTIKMY GLVEIPLDV.

Y mepintoon amotuyiog tng Bepameiog 1 HEWUEVOL OMOTEAECUOTOG LETA OO EXAVOAAUPOVOLEVES

5



gyyvoelg Oa mpémel va akolovOnbovv evarroktikég Oepamentikég pébodot.
4.3 Avtevoeiteg

To BOTOX avtevdeikvotat:

- o€ dropa pe yvoot vrepevatsncio ot Botovlvikn to&ivn tomov A, 1 o€ onolodnmote amd
T0, £K30Y 0 TOL OKEVAGLOTOG.

- €av vapyel Aoipmén oto(a) mpotevopevo(o) onpeio(a) yyvong.

4.4 Ed1kég mpog1domou|oelg Kot TpoPuAidselg katd tn xprion

H oyetuc) avatopio kot ot Tuyov HeTafoAEg TG avoTOUinG TOL 0PEIAOVTUL O TAAMOTEPES
YEPOLPYKES EMEUPACELS TPENEL VAL YIVOVTOL YVOOTES TPy amd T xopnynon tov BOTOX. Aev pémet
va yivetal vTEPPAoT TOV GUVICTOUEVOV dOGEMV Kol TNG GLYvOTNTaS Yopnynoems tov BOTOX.

Ymavia £xovv avoepepBei coPapés Kavn dueong vrepevarcOnciog avidpaoels ol onoieg
SVUTEPIAOUPAVOVY TEPITTMOGELS avOaPLAAEING, OpOVOTTaG, KVIOMONG, OWONUOTOC LOACK®Y LOpioV Kot
dvomvolag. Mepikég amd avTég TIg avTidpacelg Exovv avaeepBel petd  xpnor tov BOTOX eite mg
povoBepamneio gite og cuvOLOCUO pe AAAD TPOTOVTA, CLGYETILOUEVD LE TAPOUOLIESG OVTIOPACELS. AV
ovpuPet po tétota avtidpaon, tepatépm £yyvon tov BOTOX npénet va dtakomel Kot vo yopnynoel
AUECO KATAAANAN QOPUOKEVTIKY oYY OTT®¢ enve@pivn. ['a mepiocdTepeg mAnpopopieg PAETE
emiomng v mopdypago 4.8y).

AvemBOunteg evépyeleg cvoyeTi{OpeVeC e T dlaemopd TG To&ivig HaKpld omd To GNUELD TNG
xopnynong, £xovv avagepbei (BAEne mapdypao 4.8), uepikéc eopéc KataAnyovtog o€ Odvato, o
0T010G G€ OPIGUEVES TEPMTMGELG CLUGYETICTNKE UE SLCEAYIO, TVEVHOVIL KO/ GMUOVTIKY AOVVOLLIO.
Adcbeveig mov Aappdavouvv Bepanevtikés 60celg pmopel vo arcBavBovv vepfoAiikn poik advvapio.
Acbeveig e copapéc (underlying) vevporoyukég dtatapoyEg CLUTEPIAAUPAVOUEVOY SVGKOADY GTNV
Katdmoon, Bpiokovrol oe VYNAO Kivduvo Yo avTég Tig avemBounteg evépyetec. To mpoiov
BotovAwvikic To&ivng mpémel va YPNCUOTOLELTOL KATM atd TNV eXiPAeym €101KOD G 0VTOVE TOLG
aoBevelg Kot TPEMEL va Toug yopnyeitat Lovo edv to dpeiog ¢ Bepameiog Oempeiton 6TL vTepPaivel
TOV EVOEYOUEVO Kivduvo. AcBeveig e 16Topikd ducpayiag kol lopdenong Ba mpénet vo, vtofaiiovtan
og Oepomeia pe Wiitepn Tpocoyn.

Acbeveig 1 o1 avOpwmol ToL TOVg PPovTILoVV TPETEL Va. EVUEP®OOHY Yo TNV OVAYKT GUECTS LOLTPIKNG
PPOVTIONG EAV ELPAVIGTOVV JLOTAPAYES OTNV KATATOGN, OTNV OMAL0 KOOMG KOl 0VOTVEVGTIKES
SoTapayEs.

Metd and &yyvon o€ onueio GAAo 0td QVTE TOL LLTKOV GUGTHILOTOG TOV OYEVE, EXEL EMIONC
avapepBel Svopayia (PAEme TV mapdypoaeo 4.4 «Avyeviki Avotovion yio TEPLGGOTEPES
TANPOPOPIEC).

Katd ™ ddpketo emavorappavopevng ypnong tov BOTOX (6nwg pe 0Ao 0 GKELACUOTO
BotovAwviknic to&ivng) pmopel va mopovuclacsToby KAMVIKEG SLOKVLAVGELS TOL 0PEILOVTUL GE:
OL0LPOPETIKT OAOIKAGIO OVOGVOTOGNC TOV PLOALSIOV, 0T LEGOMAGTHUATO £YYVONG, GTOVG HVEG GTOVG
0moiovg YIVETOL £YYLOT| KOl OTIV EAAPPOS SLAPOPETIKT 16YD TOL diveTon amd To PLodoyikd TECT TOL

xPNOLLOTOMONKE.

O oynMUoTIoHOG EE0VOETEPOTIKAOV AVTICOUATOV EvavTl TG PotovAvikng To&ivng Tomov A pmopei va
HEW®GEL TNV amoteAespoTikoTnTa TG Bepaneiog pe 1o BOTOX, adpavoroidvtag T Proloyikn
dpaoTiKOTNTA TNG TOEIVIG. ATOTEAEGHLOTA OPICUEVMVY HEAETMV delyvouy 0Tt yyvoels tov BOTOX og
7O GLYVO LEGOJIAGTAIATA 1) G VYNAOTEPES OOCELS UTOPEL VO, 001 YHGOLY GE AVENUEVT] GLYVOTITA
GYNMUOTIGLOV OVTICOUATOV.

Onoc pe kKaOe Bepameio pe TV omoia TAPEYETOL 1) SLVATOTNTO GE W TEPUTATNTIKOVS aoBeVELS val
EMOTPEYOVV GTIG TTPOTYOVUEVEG dPACTIPLOTNTEG TOVS, TPEMEL VO TPOEIOOTOIOVVTAL Ol [N
TEPATNTIKOL 000eVElG OTL TPEMEL VO EMAVEPYOVTOL OTIC dPUGTNPLOTNTES TOVG GTUASIOKA.



[Ipocoyn mpémel va divetar 6tav 10 BOTOX ypnoipomoteitol Kot GLVOTAPYEL PAEYLOVH GTA
mpoTevOpEVa onpeia £yyvong 1 6tav vtapyel vePPOAKT advvauio 1 ATPOPio GTOV HL GTOYO.
[Ipocoyn emiong Ba mpémet va, divetan 6tav to BOTOX ypnowonoteital yuo ) Oepaneio acOevav pe
TEPLPEPIKEG KIVITIKEG VELPOTAONTIKES VOOOUG (). LLOTPOPIKT ETEPOTAELPT] GKANPVVOT| T} KIVITIKY|
vevpondOela).

To BOTOX 0o mpénet va yproyLonoteitan Pe HeydAn mpocoyn Kot KAT® ond oTevN enifAeyn o€
ac0gevelg e 0modedetyLEVT] VTOKAVIKTY 1| KAVIKT EAAELYT] VEVPOUVIKNG LETADOONG T.). LLacHEvEL
gravis 1| XOvopopo Eaton Lambert. Avtoi o1 acOeveic umopei va mapovoidcovy avénuévn evatcinoia
o€ mapayovteg 0nmg 10 BOTOX mov propet va 0dnynoet oe vaepPorkn poikn advvapio. AcBeveic pe
VEVPOUVTKES draTapayés TBavov va ekteBovv og avénuévo Kivouvo KAVIKE GNUAVTIKOV
GUOTNUATIKOV dpdoe®V GUUTEPIAOULBOVOUEV®V GOBOPNG LOPPNG SLCEOYIN Kol OVOTVEVGTIKT
KOTOGTOAN 0td TNV Tumtikn docoroyia Tov BOTOX.

To BOTOX mepiéyet avBpamvn Aevkopativr. Otav xoprnyouvtot GopLokeLTIKE TPoidVTA OV EY0VV
TOPUCKELOGTEL Ao avOpdTIvo aipa | TAGoua, dev eival duVATO Vo OTOKAEIoTEL TEAEIDC 1| HeTddoon
HOALGUATIK®OV TopayovTav. [a T peloT Tov KIvduvou HETAS00NS LOAVGUOTIKOV TOPAyOVIMYV,
popuolovTal avaTnpol EAEYYOL Y10 TNV EMAOYN TOV SOTMV Kol TV TPoidviwy. Emmpdcsbeta ot
dadikacio Tapaywyne tepthapPavetot Kot LEBodoc adpavomoinong TV 1ov.

Onwg pe kabe evéorun drodikaoia, Tpavpatiopldc oxetilopevog pe ) dudikacio etvor mbavov va
ovpPei. Mia €yyvon Ba pwopovce vo 001 yNGEL G€ TOTIKT LOALVGT, TOVO, PAEYLLOVY], TapolcOnaGia,
vroeOnoia, votcOnoia, oidnua, epvOnua ko apoppayic /poinra. [1évog cueyeti{opuevoc e
Beldva Ko/ veupikoOTNTO UTOPEL VO 001 YT|CEL GE Oy YELOTVEVIOVOYOGTPIKESG OVTIOPAGELS TT.).
ouykomi, VoTaoT, KTA. Ilpocoyn mpénet va 6idetan Otav mpaypaTonoleital £yyvor Kovtd 6
EVTTPOGPANTA OVOTOLKG GNUETD.

Blepapdoraoyog

O peiwpévog Prepapiopdg mov akoAovBel v yyvon ¢ PoTovAIVIKNG ToEIvNG 0TO COLYKTIPA L
TV PAeQAp@V umopel va 0dnynoetl o€ PAAPEG TOV KEPAUTOEOOVG. B0 TPEMEL VOl YIVETOL TPOGEKTIKN
dokiun g evaictnoiog Tov kKepATOEBOVS G€ 0POAALOVG TTOL EYOLV YEPOLPYNOEL , VO amoPevyeTaL
£VECT] GTNV TEPLOYN TOV KAT® PAE@EPOL Yo va, amopevyDel eppdvion ektpomiov, KaBOC Kol EVTOTIKN
OVTILETAOTLON TG TUYOV ATOTTWGNG TOV EMBNAIOL. AvTd EVOEYETOL VO, ATOITHGEL TN YOPNYNON
TPOCTATEVTIKMOV GTAYOVAOV, AAOLPNG, LE XPNON BEPATEVTIKMOV LOAOKADY QOKOV EXOQONG 1| LLE TO
KAgloo Tov 0eBadpov pe emiBepa 1 dAAN pébBodo.

Exyopmon propet vo mpokAn0el ebkoro 6Tovg pohakovg 16To0¢ TV BAEQAp@v. AVTO LTopel vo
elayiotomomBei pe v epappoyn eAPPAS TEGNS GTO oNUElD £YXVOTG AUECHS LETA TV EVECT).

AOY® TG AVTIXOMVEPYIKNG dpACTG TS POTOVAVIKNG TOivNg, Tpocoyn Ttpémel vo. didetal e acheveic
pe ovénuévn mBavoTNTa Kivdhvoy YAAUK®OUATOG KAEIGTNG YOVIOG.

Avyevikn dvorovio

Ot acBeveic pe avyevikn dvotovia Tpémet va evipep®hodv yia Ty Thavotnta Vo TapovusLicovY
dvopayia n orola propet va givar oA e aAra kot coPapr. H dvopayio pmopel va dapkéoet yio
000 N Tpel efoopdadeg petd v Eyyvon, aAld Exel avapepBel va dtapkel péypt ko TEVTe PRVEG PETA
v €yyvon. Qg cvvéneln ¢ dSvopayiag eival n THavy avappoenoT, SVCTVOLN Kot EVIOTE 1) avaykn
Y0 TOPEVIEPIKT] OLATPOPT]. LE OTAVIEG TEPUTTAOCELS SOLOEAYiNG avapEpOnKay TveLLOVia aTd
avappoenon kot Bdvatoc.

[epropilovtag tn 6001 6TOV GTEPVOKAEIOOUAGTOEWDN LV o€ Ayotepo and 100 Movadeg, uropei va
pelmbovv ta meproTaTKd TG duopayioc. AcBeveic e LKpOTEPO GYKO LLMV GTOV TpAyNAo 1 acbeveic
GTOVG OTOTOVE YIVOVTAL EYYVGELS OLPOTEPOTAELPA. GTOV GTEPVOKAEIOOUACTOELDN LV EXEL ovapepBel OTL
€xovv peyaAvTepeg mBOVOTNTEG VA Tapovoidcovy ducpayio. H duseayio amodidetar 6tn didyvon g
to&ivng oToVuG o100PAYIKOVG HOEG. Eyyvoeic otov avelktipo pd Tng ®pUomAdTng umopel va oxetifovral
pe avEnpévo Kivouvo AoTHmENG ToL avVOTEPOL OVOTVEVCTIKOD Kol SusPayia.



H dvcpayia umopel va cuvtedécel otn Ayn LELOUEVIG TOGOTNTAG GOYNTOV KOl VEPOD, LLE
amotélecpa anmAeln Bapovg Kot apuddtwon. AcBeveig pe vrokivikr| duvopayia propel va givat o
aLENUEVO KIVOUVO VO TAPOLGIAGOVY GORapOTEPNS LOPPNS Suceayia LeTd amd £yyvon tov BOTOX.

Eouokn oractikdtnro mov oyetileton yue eyke@oAky TOPAAVOY 08 TOUOIG KOI GROTTIKOTHTIO KOPTOD KO
YEPIOD 0€ EVHAIKES UETC, OTO QLY YELOKO EYKEQPOMKO ETEITOOLO.

To BOTOX eivot pua Oepamneio eVIOTIGUEVIG OTOGTIKOTNTOG TOL £)EL LEAETNOEL LOVO GE oYéon LE Ta
ouviOn BepomevTikd oynUOTO KoL OEV GTOXEVEL TV OVIIKOTAGTACT] QLTMV TMV TPOTOTMV Bepameiag.
To BOTOX d¢ gaivetat vo eivol amoteAeclatikd 6T PEATIOON TOV EVPOLE TOV KIVIIGEWV GE
GpBpwon mov Tapovalalel poviun chomaon.

Hpwroradic naoyotiaio vrepidpwaio.

To wTpikod 1otopikod kot 1 KAk e€€toom gival arnapaitnto Kodmg Kot tpdcbetec 101kéC e€eTdoElg
TPEMEL VAL TPOYUATOTOMN OOV, BGTE VA AMOKAEIGTOVV TOOVEG antieg 0eVTEPOTAOOVS VTTEPLOPMGING
(.. vtepBLPEOEIGOG, PatoypopokiTOpa). Etotl o aropevyBel n cupuntopatiky Oepaneio tng
VIEPOPWSING Ypig dtdyvwon Kat / 1 Bepameia tng AavOdvovoag acOévelog.

4.5 AL AemOpAacELS e GAAY QUPULUKEVTIKG TPOIOVTO KO AALES POPPEG OAANAETIOPAONG

Bewpnrtikd 1 dpdomn ¢ PotovMviknig To&ivng umopet va evioyvbel amd apvoylvkooideg 1
OTEKTVOLLKIVI] 1] amd GALA PapUOKELTIKE TPOIOVTA TOV EMNPEAlovV TN vevpopvikn petaPifaon (m.y.
HVOYOAQPOTIKG TOTTOV TOLUTOKOVPAPIVY).

To amotédeopa TG XOPNYNOoNS SLOPOPETIKMOY OPOTLT®V POTOVAIVIKNG VELPOTOEIVIG TNV 1010 YPOVIKN
OTLYUN 1 O€ UePKOVg UNveS Yo Tov kabéva etvan dyvooto. H vrepPoiikn vevpopwikn advvapio
pmopel va emdevawbet pe ™ yopnynon GAANG Botovivikng To&ivng mpv TV VIO MPN oY TOV
OTTOTEAEGUATOV TNG TPONYOLUEVMG Yop1yNnOeicag fotovAvikng To&ivng.

Agv &yovv Tpayuatorom el peréteg aAAnAemdpacewv. Agv £xovv avapepbel aGAANAETIOPAGELC TOL VO
£yovv KAVIKY onuocio.

4.6 Kunon kot yarovyia

Konon

Agv vtdpyovv erapkn otoryeio and ™ ypnomn g PoTovAvikng To&ivng THnov A og £YKVESG YUVAIKES.
Meréteg oe Lda katédel&ov To&koTnTa oTNV avamapaymyky avotnta (PAéne 5.3). O evdeyduevog
kivouvog yia tov avBpmmo givar dyvwotoc. To BOTOX dev mpémel vo ypnGUOTOLEITOL KOTA TN
SLAPKELD TNG EYKVUOGVVNG EKTOG €AV EIVOIL GOPDOG ATOPOITNTO.

Lolovyia
Agv vtapyovv mAnpoeopieg yio to edv 10 BOTOX anekipivetar 610 avBpmmivo ydda. H yprion tov
BOTOX xotd ™ didpkeia TG yolovyiag 0ev GUVIGTATOL.

4.7 Emopacels 6ty IKavoTnNTe 0017161S KOl YEIPLGHOV UNYOVAY

Ta anoteréopata tov BOTOX oty tkavotnta 0dMynomng 1 YELPICHOD UNYOVILATOV UTOPEl Vo
ekt 0ovv povo uetd tn Oepaneia.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

o) I'evika

ZOuemva pe oTotyelo amd e eyOUEVEG KAVIKEG LEAETEG O 060EVES gival THOVO Vo TOPOLGLAGOVY
avemBounteg evépyeteg petd t Bepaneio pe BOTOX og mocootd 35% yia tov frepoapdonacpo, 28%
Y vyeVIKn dvatovia, 17% yia eykepaiikn mapdivon og modid kot 11% yia mpotonadn pocyaitaio
VIEPOPWOGiaL.



To 16% tov ovppeteydvtov o kKAvikég peréteg Oepaneiag pe BOTOX yio eotioxy orootikdTnTo
TOV Gve Akpmv Tov GYeTICETAL e Oy YELOKO EYKEPAMKO EMEIGOSI0 TOPOLGIACAV [ol aveEmBOUNTY
gvépyeLd.

evikd, ov avemBopunteg evépyeteg ueaviovtol PEca OTIG TPMOTES NUEPEG Ao TNV £YXLOT Kol ival
TOPOOIKEG.

Yg OMAVIEG TEPUTTMOELG Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELEG UTOPEL VO, EYOVV JAPKELD OPIGUEVOV UNVOV 1
TEPLGGOTEPO.

Evtomiopévn poikn advvapio aviimposmOTeDEL TNV AVOUEVOUEVT QOPLOKOAOYIKT dPAGT TNG
BotovAvikng To&ivng oto Pikd 16T0.

Onwg avapévetar e kdbe gvéoiun dadikocia, EVIonIouévoc Tovog, evatctneio 1 / Kot HOA®TEG
UTOPEL VoL GUGYETIOTOVV pe TV €yyvon. [Tupetdc ko cupmTdUATe TPOcOHOIALoVTa LE YPImNS £xovV
emiong avapepOel petd amod eyyvoelg fotovivikng To&ivng.

B) AvemO@opnteg evépyeieg — cuyvoTNTA OVAE £VOEIEN

Mo kaBe £voelén 1 cuYVOTNTA TOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TEKUNPLOVETAL KATC, T1 S1APKELL
KAvikov pedetdv. H cuyvotnta opiletan og axorovbwg: TToAd cuyvég (>1/10), Zvyvég (>1/100,
<1/10), Oy ovyvég (>1/1000, <1/100), Emdvieg (>1/10000, <1/1000), [ToAd omdvieg (<1/10000).

Blepapooraouoc / Hulormaouog mpoom o

Aratopoyés T00 VEvpIKod GVOTHUOTOS
Oy ovyvéc: Z&\n, Tépeon TPOGHOTOL Kol TAPAAVGT) TPOGOTIKOL VEHPOUL.

OpOotuircés diotopoyés
[ToAb cuyvéc:  BAepapodmtmon.

Yuyvéc: 2TIKT KepoTitda, AoyoeBainog, EnpoeBaipic, potoeofia Kot dokpOppola
ovENpEVN.

Oy ovyvéc: Keparitida, extpomnio, Sumhmmio, EVIpOTIO, dlaTapoyEg otV 0pact kot dpact Baum.

XavIES: Oidnpa Prepdpov.

[ToAd omaviec: "EAkoc kepotogdong,.

A1070p0yES TOV FEPUATOS KL TOV DITOOOPIOD 1OTOD
Oy ovyvéc: E&avOnpo/deppotitioa.

T'evikés dratapoyés kol kKaTaoTaoels TS 0000 YopHyNoNs
Yuyvég: Epebiopog kot oidnua Tpocdmov.

Oy ovyvéc: Konwon.

Avyeviky dvorovia

Aowudéels kot mopooitwoels
Yuyvéc: Pwvitido kot Aoipmén avmdTeEPOL aVITVELGTIKOD GUGTNLOTOG,.

A10T0poyES TOD VEVPIKOD GOGTHIOTOS
Yvyvég: ZaAn, veptovia, vraeOncio, vrvniio Kot Ke@oAodyio.

OpBotuiés drotopoyés
Oyt ovyvéc: Aumhonia kot BAEQOPOTTOOT).

A10T0poYES TOD AVATVEDGTIKOD GUGTHUOTOS, TOL Bwpaka. kal Tov uecoOwporiov
Oy ovyvéc: Avcmvola Kot Suceavia.

A10T0p0YES TOV YOOTPEVTEPIKOD



[ToAd cuyvéc:  Avoayia (PAéme péPog v. O KATM).
Yvyvég: Enpootopio Kot vautio.

A10T0p0YES TOD HDOOKEAETIKOD CVOTHUATOS KO TOD GOVOETIKOD 10TOD
[ToAd cuyvéc:  Muikn advvapia.
Yuyvéc: MvookeLeTIKT SuoKOYio Kot TOVOC,.

Tevikég d10Tapoyés kKai KoTOoTATELS THS 000D YOPHYHONG

IToA0 ovyvég:  Tlovoc.

Yuyvéc: E&acBévion, ypummnddng cuvdpoun kot aicOnpo kakovyiog.
Oy ovyvéc: IMupe&ia.

Eyxepaiikn mapdioon o moudia

Aowaéeig kot mopaocitwoels
[ToAd cuyvég:  loyevig Aolpmén kot Aoipmén Tov ®tdc.

Aratopoyés T00 VEvPIKOD TVOTHUOTOS
Yuyvég: YrvnAia kou mapaicnocia.

A1070p0yES TOV FEPUATOS KL TOV DITOOOPIOD 1OTOD
Xvyvég: E&avOnpa.

A10T0poYES TOD HDOCKEAETIKOD OVOTHUATOS KO TOD GOVOETIKOD 10TOD
Yuyvég: Mouakyio Kot Lotk advvapio.

AaTopoyéc TV VEPPWV Kol TV 00POPOPDY 00WV
Yuyvéc: Axpdrela ovpmv.

TeVIKES D10TOPOYES KO KOTOOTATELS THS 000D YOPHyNong
Yuyvéc: Awtapoyn oto Padiopa kot aicOnpa Kakovyiog.

FEounaxn orootikotnto avw axpwv, mov oyetilEeTon ue ayyeloro eyKeQarlko ELELO0010

Poy1otpikés o1aTopoyés
Oy ovyvéc: Kotabiwyn kot admvio.

Aratopoyés T00 VEvpPIKoD GVOTHUOTOS
Yuyvéc: Ymreprovia.
Oyt ovyvéc: YroiwoOnoio, kepaialyio, TapaicOnocio, acvvépysio Kot apvnoia.

Awozapoyés Tov wTog Kot Tov Aafopiviov
Oyovyvég:  Tayyoc.

Ayyeraxég o1atopoyés
Oy ovyvéc: OpBootatikn vrdTaon.

Awatopaoyés Tov yootpevrepikod
Oy ovyvéc: Nowtio kot TopacOncio cTOHOTIKT.

Arozapoyés Tov dEpUATOS Kot T0D DTOIOPIOD 16TOD
Yuyvéc: Exybpmon kot mtopeopa.
Oy ovyvéc: Agppotitidon, kvnopog kot e£avonua.

A10T0pOYES TOV UDOOKELETIKOD GVOTHUOTOS KOL TOD GOVOETIKOD 16TOD
Xuyvéc: [16vog ota dkpa Kot poikn advvapio.
Oy ovyvéc: ApBpadylo ko OnAokitida.



T'evikés dratapoyés kol kKaTaoTaoels TS 0000 YopHYNoNS

Yuyvég: Awoppayio g B€omg éveong kot epebiopog g 6éomng éveong.
Oyt ovyvéc: E&acBévion, movoc, vrepevaicincia g 0éong éveong, aicnuo Kakovyiog Kot
010N L0l TEPLPEPTKO.

Optopéva amd ta oyl cuyVE TEPIOTATIKE TOUVOV Vo, GLVOEOVTOL LLE TNV ACOEVELD.

Ipwroradnc uacyolioio vrepidpwoio.

Aratopoyéc To0 Vevpikod GuOTHUOTOS

Yuyvég: Kepaiakyia.
Ayyeraxég o1otopoyés
Yuyvég: EpvOnua pe aicOnua kadcov.

Awaropoyéc Tov yooTpeviepiKod
Oy ovyvéc: Novtia.

A1070p0oyés TV OEPUOATOS KL TOD DTOIOPLOV 16TOD
Yuyvéc: Yneppwoio (un epidpmon g Lacyoiaiog KOIAOTNTIG).
Oyt ovyvéc: Kvnouoc.

A10T0poYES TOD HDOCKEAETIKOD OVOTHUATOS KO TOD GOVOETIKOD 10TOD
Oy ovyvéc: Mvikn advvapio, poadyia, apbpomddeia kot Tdvog oTo dKpa.

TeviKég d10T0poyes Kot KOTAOTATELS THS 000D YOpHynong
Yuyvég: Avridpaon tng B€ong éveong kot TOVOG.
Oy ovyvéc: Acbévela, oidnpoa g Béomg Eveong kot GAyog g Béong éveong.

2NV OVIILETOTION TG TPOTOTaO0VE pacyoitaiog vrepdpwasiog, avaeépdnke avénon g epidpwong
€KTOG TG paoyaiaiog KOOt TaG o€ T0600To 4.5% TV 060evdy evtdg 1 unvog amd v Yo Kot
dev mapatnprnke eikdva avtiotoyn ota tpocsPePAnpéva avatopkd onueia. Ymoydpnon
napotnpiOnke tepinov 610 30% TV aclevdvy £viOg TEGGAPOV UNVOV.

‘Exetr eniong avaeepbel meprotaciokd (0.7%) advvapio oto Bpayiova kot oy Nmo, tapodikn, dev
amotnOnke Bepamneio Kot avékapye yopic erakoiovda. Avtr | avemBOuNT evépyeia umopet vo
oyetileton pe ) Oepameia, pe v TEYVIKN EYYLONG, N Kal [E TO, 000. XTO U1 6OVN0EG TEPIOTATIKO TNG
Wuikng advvapiog wov Exel avapepbei, Tpémet vo Aapfavetal vToyn 1 veuporoyikn eEEtaon.
EmumAéov, cuviotdton enavaElohdynon e TeQVIKNG £YXVONG TPV amd TNV EMOUEVT EYYVOT, OOTE VA
0106 PAMGOTEL TO EVOOIEPLUKO CNUEID TOV EYYVCEDV.

v) Emuztpoo0steg minpogopicg

H dvooeayio mokilel og coPapdtnta and pétpra £0c coPapn, pe ThovotnTa Vo TpoKANOEl
avappOPNOT), TOL GE OPIOUEVEG TEPUTTAOGELS Pmopel va amartel wtpikn Tapéufacn PAERE Tapdypapo
4.4.

AvemOOunteg evépyeleg cvoyeTi{OpEVEC LE T dlaemopd TG To&ivig HaKpld omd To GNUELD TNG
xopnynong, £xovv ovagepbei ToAd ondvia (vrepfoiikn pikn advvapio, Svceayia,
glopopnon/mvevpovia amd glopoenon pe Bavatnedpo ExPacn oe oplopéves TEPITTOCELS). (PAEne
mopaypaeo 4.4).

A76 161€ TOL KLKAOPOPNGE TO PAPUAKO EYOVV avVOPEPDEL KO 01 TAPUKATM AVETIOOUNTEG EVEPYELEG:
dvoapBpia, Kothlako diyog, dpacr Baumn, Tupeéia, E6TIOKT TPOCOMIKY TOPAALGT, VTGO GiQ,
aioOnpo Kakovyiog, poadyia, kvnopuog, vrepdpwacia, diappota, avopeéio, vwakovia, uPoic,
plomdfela, cvykonmn, poacHévelo gravis, TOAOLOPPO epHONUA, YOPLOGIKOD TOTOV dEPUATITION,
éupetog kot dratapoyn Ppayroviov TAEYHOTOG.
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"Exovv emiong ondavia avaeepOel avemBounteg vépyetlec Tov £(0vv GYEOT| LLE TO KAPILYYELKO
ovoTNUa, OTOS appLOuia, Kot Epepaypa Tov pookapdiov eviote pe Bavarnedpo éxPaon. e
0PIGUEVOLG OO CLTOVG TOLS 0oBEVEiS TPOLI POV TOPAYOVTES KIVOUVOL HETOED TV OTOIMV Kot
Kapdlyyelkn vocsog.

Yravio £xovv avapepBel coPapés Ko Aueong vIepeLAlcONGiog avTIOPAGELS 01 OTTOlES
GLUTEPTAAUPAVOLV TEPITTAOCELS avapLAatiag, opovosiog, Kvidmong, 00MUOTOC HOAOK®OV LopimVy Kot
dvomvolag. Opiopéves and avTég TIG avtidpaoels Exovv avapepdet eite pe  xpron tov BOTOX wg
povoBepamneio eite 6e GUVOLAGUO HE BALOVG TOPAYOVTES YVOGTOVG GTIV TPOKANGT TOPOLOLDY
avTIOPACE®V.

M mepintmon mepupepikig vevporadeiag avapépinke og Evav peyoldomUo EVAAIKA Gvopo. LeTd amd
téooepig eyyvoeig BOTOX, 1800 cuvolikd Movadwv (Yo GTaGIO GTOV OYEVE, KOL T payn Kot Yio.
€vTovo TOVo) Yo epiodo peyalvtepn tov 11 gfdopddmv.

"Exet avopepBel ToA omdvia YAaOKoUe KAEIGTHG YoViag petd amd Oepomeia pe BoTovAtvikn to&ivn
yw. T Oepameio Tov PAEQOPOCTAGHOV.

Neoepupovi{OpeveC | VIOTPONN EMANTTIK®V Kploewv £xouv avaeepet, Tomikd o€ acheveig
npodiatedeévoug va Prodcovy tétola teptotatikd. H akpiprg oyéorn autdv TV TEPIGTATIKOV [LE TNV
€yyvon PotovAvikig to&ivng dev €xet Texunprwbel. Ot avapopés oe Todd TV Kupime avaPopES Ao
acOeveic e YKEQOAKT TapAAVON GTOVG O0moiovg yopnynonke Bepaneia yio T oTacTIKOTNTA.

[16vog cuoyeTilouevog e ) PBelova Kaun ayyog eivat Suvatdv va TPOKUAEGOVY CyYELOKIVI|TIKEG
avTIOpAcELC.

4.9 Ynepoooolroyia

Agv &yovv Tapatnpn el TEPUTTOCELS CLOTNUATIKNG TOEIKOTNTOG MG OMOTEAEGLLO OKOVGLOG EVECT|G TOV
BOTOX. Agv &qovv avapepbel mepurtdoelg katdmoons tov BOTOX. Xnudadia vrepdocoroyiog dev
eupaviCovtol apéce PETA TNV £Y(LoT). Ze Tepinton mov cvuPel akovola £yyvomn 1 Katdmoon, o
acBevig mpémel va tebel VIO TP TEPAKOAOVONGT Yo OPKETES NUEPES Y10 TVYOV onpein 1
GUUTTOMOTO GUCTNHOTIKNG adLVApiaG 1 LVUTKNG TopdALGNC.

Aocbeveig mov Tapovoidlovy cuuntdpato dnAnTnpiocng amod T fovtovAvikn to&ivn Tomov A
(yevikeopévn advvapia, TTdor, SumAomic, STapayEG 6NV KOTATOGT Kot 6TV optiio, 1 TapdAvon
TOV AVOTVEVCTIKOV L@OV) Oa Tpénel va petapepfovv 6To vosokoueio.

AvEdavovtog T docoroyia, pio YEVIKELHEVT] Kot EKONAN Loikn mapdivon propet va copfel. Otav
EMMPEACTOVV 01 LHEC TOV GTOUATOPAPLYYO KO TOV OLG0QAYOL, UTOPEL v onUEIDBEL elopdENoN, N
omoio pmopet va 0dnyNHoel oe Tvevpovia ond eilopoéenon . Edv ot avanvevotikoi poeg mapardbcovv
ATOTEITOL SICOANVOOT) Kot btofonBoduevn avamvon PEXPL TANPOVG AVOVIWEMG.

5. OAPMAKOAOTIIKEZ IAIOTHTEX

5.1 D uppoKOOVVIPIKES LOLOTNTEG

Doppokobepanentiky| katnyopio: MuoyoAap®TIKd, TEPLPEPIKADS SPOVTA
Kwdwog ATC: MO3A X01

Doppokobepanentiky katnyopio: Aouwd Agppatoloyikd ZKEVAGHOTO
Kodwkdég ATC: DI1AX

H BotovAwvikn to&ivn thmov A amokAeiel TNV mepLpepikn aneAevBEPmON aKETVAOYOAIVIG OTIC
TPOCVVOTTIKEG YOAMVEPYIKES VEVPIKES amoANEelg Lécw TG amodounong g SNAP-25, piog mpoteivng



1 OToi0l EIVOIL ATOPALTNTN Y10 TV EMTUYNUEVT TPOGKOAANGN Kol OTEAELOEPOOT) TNG AKETLAOYOAIVIG
OO TO KLGTIOW TOV AVELPICKOVTOL EVIOS TV VEVPIK®V ATOANEEWV.

Mertd v éveon, Topatnpeital pio apyikn toyeio dEcpevon VYNANg cuyyévelag tng toéivng oe
€101K0VG VTLOOOYEIC OTIG KLTTOPIKEG EMPAVELES. ALTH akolovBeital amd petapopd g to&ivng dwa
UEGOV TNE KLTTUPOTAAGLOATIKNG LEUPPAVNG LE ETayOUEVT OO TOV VTTOOOYEN EVOOKLTTAPWST. TeAIKA,
N 10&ivn amehevBepdveTOl 6TV KLTOGOAN. AVTNH 1) TEAELTAIN JlEPYUTIO GLVOIEVETAL OO TPOOJEVTIKY
avaoToA TG ameAevfépwong g akeTvAoyorivng. Ta Khvikd onpeio kKobiotavror Ekdnia eviog 2-3
NUEPDV, LE TO HEYIOTO AMOTELEGHLO VO TOpOTNPELTAL HEGH OE 5-6 gfdopadeS omd TNV Eveon.

H avavnym petd amd gvdopnikn Eveon mopotnpeital vod LGIOA0YIKEG cuvOnKee, uéca og 12
ePoopddeg amd TV €veon KaBmG EKPVLOVTOL VEVPIKES OTOANEELG KO ETOVAGUVOEOVTOL LE TIG TEMKES
amolnEels. Metd and evoodepukn £veon, Omov o atdy0g eivar o1 EmKpivelg WpwTonolol adéves, To
amOTELEG LN SN PKNOE KT PEGO Opo 7.5 unveg Petd tnv Tpmtn £yyvon o€ acheveic Tov
vroPAnOnkav oe Bepameio pe SO0 Movddeg o kabe pacydin. Qotdéco, 610 27.5 % TV 0odevav o
arotélecpa dwtnprnke yua 1 xpovo i mepiocdtepo. H avavnyn tov cupumadntikdv vevpikdv
amoANEe®V OV VELPDOVOLV TOVE WOPMTOTOLOVE 0dEVEC LeTd amd evdodepukn Eyyvon pe BOTOX dev
€xel peetnDet.

Llpwrorabdic pooyclioio vrepidpwaoia

Mo SITAN-TUQAY], TOAVKEVTPIKY] LEAETT €yve o€ ao0eVEiC e EMPEVOLGO AUPOTEPOTAELPN
Tpwtonadn pocyoaio vepdpmaia, opitovtag mg Tiun Evapéng oTaBUGTIKES LETPTOELS, QVTOHOTNG
TOPOYOYNS 10p®Ta, SOmg TovAdylotov o€ Kdbe paoydin, Yo Tdve and 5 Aentd, og Beppoxpacio
dopatiov, og avarovon. Tplakociol eikoot acbeveic TuyatomomOnkay va Adfovv gite 50 Units
BOTOX (N=242) &ite placebo (N=78). Q¢ avromokpvouevol 6t Oeponeio opictnioy ol acbeveic
mov £det&av 50% tovAdyiotov pelmon g pacyoiaiog epidpwong amd Ty T Evapéne. Zto apyko
onueto pétpnong, v 4" gfdopdda petd v £yyvon, 10 Toc06Td amdKplong oty opada tov BOTOX
nrav 93,8% cuykpvouevo pe 35,9% oy opdda tov placebo (p<0.001). To Toc06TO TV
amoxpvopevav ot Oepaneio pe BOTOX acBevav, peta&d tov acbevodv Tov avTipueTonicTKoy 1e
BOTOX g&axorovOnoe va sivar onpovtikd vymAdtepo (p<0.001) and tovg acbeveic o€ Bepaneia pe
placebo e 6Aa ta petd ) BepamevtiKny aywyn onpeia p€Ttpnong, yio £og kot 16 efdopdadec.

Y pa emakoiovdn ovowktn peAétr, coppeteiyav 207 emieypévor acheveic, ol omoiot Erafav péypt 3
Oepamevtikéc aymyég pe BOTOX. Xvvohkd, 174 acbeveic ohokApocay TANpwg Tig 300
ouvdvacuéve pekéteg 16-unvng dtdpketag (4-pnvn SImAn-tueAr kot og cuvéyela 12-unvn avoktn). H
GLYVOTNTA TNE KAWVIKNG omdkpiong v 16" efdoudda petd ty mpotn (n=287), T dedtepn (n=123)
rat v tpit (n=30) Bepamevtikn aymyn Nrav 85,0%, 86,2% xar 80% avtictorya. H péon didpxeia
TOV amOTEAEGLOTOG PactOEVT 6TO GLVIVAGHO TG €9 ATas dOONG Kol TNG GLVEXLLOUEVNG OLVOLKTNG
peAéTNg ftay 7,5 WAVEG LETE TV TPpMTN DEPAmevTIKn aymYyn, ®oT0G0 670 27,5% TV aclevav n
duapkela Tov omoteAéopatog ftay 1 €tog 1) peyodotepn.

5.2 D uprOKOKIVIITIKES 1010TNTEG

Levika yapaktnplotixd te dpaotiknc ovaiog:

Meléteg KOTOVOUNG G€ apovPaiovs VTTOSEIKVHOLY Bpadeia 016 Vo TOLV GLUTAOKOL TNG VEVPOTOEIvNg
125[-botulinum A 670 YOUGTPOKVALLO UL UETE TNV £veon, 1 omoia akolovbeital amd Tayd cLOTNUATIKO
petafoitopd ko anoforn and ta 00pa. To 106 ToV PASIOCTHAGHEVOL VAKOD GTO Pu HELDONnKE Kotd
nuicela {on mepinov 10 wpdv. 1o onpeio g £veong, 1 padlevéPYELD NTOV SEGUEVUEVT GE LeYOAN
UopLo TPWTEIVNG, EVHO GTO TAACUO SECUEVTNKE GE IKPH LOPLOL, YEYOVOS TTOV DITOSEIKVVEL TOYD
GLOTILOTIKO HETOPOMGO TOV VTOGTPOUATOS. Méca o€ 24 dpeg amod TN yopnynon, to 60% g
padievépyetog amoPAnnke and ta ovpa. H to&ivn mbavdg petaforiletarl and TpmTedces Kot 1
LOPLOKT] GUVIGTOCO AVUKVKADVETOL LECH PUGLOAOYIKOV LETOPOAIKDOV 00MDV.

Agv &govv Tpaypotonon el KAUoIKEG LEAETEG AOPPOPTOTG, KATOVOUNG, PLOUETAGYNUATIGHLOD KOl
eEdAenyng ™G 0pacTIKNG ovsiog Adym TG eUoNG TOL TPOidVTOC,.

Xapoxtnpiotkd oc aoleveic:
[Toteveton 6T AapPaver Ydpo LKPT GUOTNUATIKY KaTavour] Tmv Bepanevtikdv 66cewv Tov BOTOX.

13



Ao KAMVIKEG LEAETEG e YPTOT) NAEKTPOULOYPOUPIKADV TEXVIKMOV LOVIG VoG OTOdEIKVVETOL OLENUEVN
NAEKTPOPVGIOAOYIKT] VEVPOLVIKY] SPAGTNPLOTNTO GE OTOUOKPVGUEVOVS HVES Otd TO ONUELD TNG
£VEDTNC, TOL €V GLVOOEVETAL OO OTMOLOONTOTE KAMVIKEA onLEla 1] GLUTTO AT

53 [poxivikd dedopéva Yo TNV 0.0Q@arera

Melérec avamapoywyne

Otav yopnyndnkav evéseig BOTOX gvdopnikmg 6g £yKvo TOVTIKLOL, 0povPaiovg Kol KOUVEALL KOTE
v TePiodo NG opyavoyEVESNC, TO EMinedo oL dev mapatnprbnke kapd dpaon (No Observed Effect
Level - NOEL) qtav 4, 1 ko 0.125 Movéadec/kg avtiotoyo. Ot vynidtepec 606ELG GYETIOTNKAY LE
UEIMGN TOL GOUOTIKOD BApovg Kot / 1 KabBvoTtépnomn g 06TEMGNE TOL EUPPVOL Kot GTO KOLVEALD
mopoTnpOnKay anoforég tv euppowv.

AMdeg uelerec

Extég and mv avamapoywyikn to&ikotnta, £xouv tpaypotonotndel ol €Ng TPOKAVIKES LEAETES Yia
mv acediela tov BOTOX: O&ela to&ikdtnTa, ToEIKOTNTO OE EMUVEIAUUEVES EVEGELS, TOTLKT 0VOYY,
UETOAAAELOYEVEDT], AVTIYOVIKOTNTO, SUUPATOHTNTO LE TO avOp®OTIVO aipta. Ot HEAETES aVTEG OeV
ATOKOAVTTTOVV 1010iTEPO KivOLVO Y10, TOV AvOprTo GE avénpéva docoroyukd enineda. H péyiom
ouvioTopevn d0on og avBpdmovg oe pia Bepamevtikn cuvedpia ivar 300 Movadeg (1 onoia
avtiotolyel oe 6 Movadeg/Kg oe dvipwmo Bapovg 50kg). H dnpocievpévn evdouvixh LD, og veapoig
mOnNKkovg eivarl 39 Movadec/kg.

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdéymv

AvOpamivn Aevkopotivn
XAwprovyo vatplo

6.2 Acvpfoatotnreg

EMetyel peletdv oyetikd pe  cupPatdtnta, T0 TopodV QUPLOKEVTIKO TPOidV dev TPEMEL VO
OVOLLLELYVOETOL UE BALOL PUPUAKEVTIKE TPOIOVTAL

6.3 Awdpxera Long

3 xpovia
Metd Vv avacvotaon et amoderyfel ) otabepotnra yo 24 dpeg otovg 2°C — §°C.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TNV PVAAEN TOV TPOiIGVTOG

Dvidoocete og yoyeio (2°C — 8°C), 1 puAdooete otnv KoTayvén (og Beppoxpacia -5 °C 1
XoHnAdTEPN).

Mo 11 oVVONKEG dLOTNPNONG TOL AVAGLOTUOEVTOG POPLUKEVTIKOV TPOTOVTOG PA. Tapdypapo 6.3.
"Exet amodetyBel amd pukpofroloyikég LeAéteg Kot LEAETES OPUSTIKOTNTAG OTL TO TPOTOV LETA TNV
avaovotaoT], pmopel va puioyOel péypt kot 5 nuépeg og Beppokpacia 2°C - 8°C.

E@ocov 10 mpoidv dev mepiéyel Kavéva cuvInpnTikd, ot GUVONKEG TPLY amd T (PNo™ Kol 0 XpOVOC
@OAOENG KOTA TN XPNoT, Elvar E0OVVN TOV ¥PNOTN Kol KAVOVIKA deV Tpémel va, vepPaivel Tig 24 mpeg
o€ Bepuokpacio +2°C og +8°C.

6.5 @Yo Kol GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Aypopo yodivo eiaAidto tomov I, ovopaotikng yopntuotntog 10 ml, pe topo omd ehaoTikd Kot
OAOVLUVEVIO SUKTUALO OGQAAEING



Meyébn cvokevaciog:
*  Kovrti mov nepiéyet éva praridto 100 povadwv Allergan kot @vAAo Odnylodv yio to Xprotn.
*  Yvokevooieg mov TEpLEYovv 800, Tpio 1 £E1 KOVTIA.

Mmopei va pn KokAopopohv OAEG 01 GLUGKEVAGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPUAGEELS OmOPPIYNGS KoL GALOG YEPLOHOG

Eivan xaAn mpoktikn vor eKTeleiTE TNV ovacDoTOCT) TOV PLoAdion Kot TNV TPOETOLAGIN TG CLPLYYOS
TOVO GE ATOPPOPNTIKO YOPTL [LE TAACTIKY ETLEVOVOT] Y10 TN GLAROYT TVYXOV YVUEVOV VYpDV. To
BOTOX avacvotdral pe 6teipo uetoloyikd opd ywpic cuvinpntikd (evESLO SLAALLO YAMPLOVYOV
vazpiov 0,9 %). H katdAinin mocotnta tov dtoAvt) (BAEre Tivoka apaimong TopakiTe )
avapPOPATOL GE L0 GUPLYYA.

[Mocd mpooTiféuevon dtaddn Emituyyavouevn doon
(Evéoo dtdivpa yhoprotyov (Movédeg avé 0,1 ml)
vatpiov 0.9%)
0,5 ml 20,0 Movadeg

I ml 10,0 Movddeg

2 ml 5,0 Movéideg

4 ml 2,5 Movéioeg

8 ml 1,25 Movadeg

Ene1dn to BOTOX petovoidvetar mapovsio puoaridmv 1 pe évtovn avddevon, o SloADTnG TpémeL va
gvietal TpooekTikd péca 610 Praiidio. [letdéte To PLaAidlo edv Eva kKevo aépog dev eMTPEYEL GTO
SoAvTn va gloéibet og avto. To avacvotadéy BOTOX givar dtowyég, Axpopo £m¢ e app®dg Kitpvo
dudvpa yopig Tapovsio EEvov copatdiov. To avacvotadév dtdAlvpa Tpénel va ereyydel ontikd yio
T dadyeLo Kot TV omovoio EEvev copatdiny Tpv omd T ypnor. Metd Ty avacueTosoT) TOL, TO
BOTOX nmopei va puiaydet oto yoyeio (og Beppoxpacio 2-8°C) yia didotnua £mg 24 opdv Tptv amd
) xpfon. To mpoidv avtd etvan Yo pio pdvo ypron Kot Tuyxov un xpnoomombéy dtdAvpo Tpémet vo
amoppinTETAl.

Mo mv aceain toug didbeon, To un ¥PNCLOTOMUEVE PLOAISI0 TPETEL VO SIOADOVTOL e HIKPT
TOCOTNTO VEPOL KAl GTT CLUVEYELN VO OoaTEp®VOVTAL o€ KAIPavo. Ta ypnoorompéva eaiio,
GUPLYYES KOl YVUEVEG TOCOTNTES, K.AT. TPEMEL VO ATTOGTELPDOVOVTUL GE KAIPOvVO, VD TO VTOAOUTO
BOTOX mpémer vo. amevepyomoleital pe xpnor opatod dteAdIatog voxAmnpiodovg drotog (0,5%) emi
5 hemtd.

KéBe un ypnopomomBév mpoidv 1 vmdrelppa mpémet va. amopprpdel cOUP®VA [E TIG KATE TOTOVG
1OYVOVCEG GYETIKES SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Ireland

Avtmpdéownog otnv EAAGSO
NEXUS MEDICALS A.E.

Aem. Mapkomovrov-Zovviov
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190 03 Mapkdmovro ATTIKNG
TnA. 229 90 41 350

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

40896/28-12-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHX THX AAEIAX

03/11/2000 / 08 ®eBpovapiov 2006

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

12/2007
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