HM. ANANEQXHYX & TPOIIOIIOIHXHX SPC: 25-09-2006

MNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKOQN TOY IMPOIONTOX
BRIVIR®

Brivudin

1. EMIIOPIKH ONOMAZXIA ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BRIVIR® 125mg Siokia

2. MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOGEXH
Kd&be diokio mepiéyet 125mg brivudin.

[No ta éxdoya, PAéne map. 6.1.
3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Awokia
Agvkd 1 VTOLEVKO O10KIN LIE EMIMEDES EMPAVELEG.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1. OepamevTIKéG EVOEIEELS

"Eykaipn Oepameia tov 0&éog £pmntog LoTPOg G€ 0VOGOETOPKELS aohEVELS.
4.2. Aocoloyio Kol TpOTOG YOP1YNONS

docoloyia: 2tovg evijlikeg yopnyeitor €vo. d10Ki0 pia @opd TV NUEPA Yia 7 MUEPEC.

H Bepoaneio mpémel va apyilelt 660 10 duvaTdv vopitepo Kot KOTA TPOTIUNo™M €viog 72 wpadv
and TNV EUPAVIOT] TOV TPAOTOV OEPUATIKOV EKONADCE®V  ( YEVIKA UE TNV EUEAVION
eCavOnuatog ) | og 48 dpeg amd ™V EUEAVIOT NG TPAOTNS PAVKTOvVaG. To diokio mpémet va,
Aappavovior v 10w mepimov @pa kabe muépo. Edv 1o cvopmtdpota  empévoov 1
emdevwbovy katd v 7 nuepov ddpkela Bepaneiag, mpénel va cuotabel otov achev va
ovpPovrevtel Tov yoTpo Tov. To edppako evoeikvuTal yio cOvVToung dtdpkelog Oepoameio.

Ent mAéov n Ogpameion avt peEIOVEL TOV KIVOLVO gUQAVIONG HeBepmNTIKNG VEVPOAYiag o€
acBeveic nlikiog dveo tov 50 etdv, omn cvvnon avetépm avaeepduevn docoroyia (1 diokio-
pio @opd v nuEpa Yo 7 nUEPEC).

Metd tov mpdto KOKAo OBepameiog (7 muépeg) O0ev mpémel va emavalapPaveTar de0TEPOG
KOKAOG.

Hlciouévor
Agv amonteiton puOuion g docoroyiag o acheveic nhkiog dveo Tov 65 eTmVv.

AcOcvelc ue veppikn 0 NTOTIKY) OVETGPKELQ.:

Agv mapotnpnOnke onuovtiky aAlayn otn cvotpotiky €ékbeon oto brivudin og cvvémeia
VEQPPIKNG M NTaTKNG avemdpkeoc. Emopévmg dev amatteitonr pvduon g docoroyiag o€
acBeveic pe pétpla | coPapn veEPIKY AVETAPKELD,OTMG ETIONG KOl € acbevelg e pétpla M
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coPapn nmotkn) avendpkelo (PAéne emiong map. 5.2).
4.3. Avtevocielg

To BRIVIR® odev mpémet va yopryeital 6€ TEPIMTOCEIS VIEPEVALGONGING GTN OPOUCTIKY OLGiN
N 6€ KATO10 amd To. GAAN GLGTATIKA TOV.

AacOeveig vmo avtikopkvikiy ynuetofepancia :

H ypnon tov BRIVIR® avievdeikvoton oe acbevelg vnd aviikapkiviky ynueobepamneio,
e edv Aappdvovv S-fluorouracil (5-FU), cvoumepiropfavopévey Kot 1@V GKELUGUATOV
TOTMIKNG XPNONG, TOV TPOPapHakov To omoio petafoiilovtor oe S-fluorouracil (m.y.
capecitabine, floxuridine, tegafur) kol mwpoidviwV MOV TEPEYOVY GLVOLAGUO CVTOV TOV
dPACTIKOV OVGLOV 1 AAAwV S-fluoropyrimidines (PAEne emiong map. 4.4.xan 4.5).

Aobeveig ue avoooaverdpreio:

H ypnon tov BRIVIR® avtedeikvoton oe aobeveic pe avoGoaveETApKELL OTMG T.Y. OVTOVG
VO OVTIKOPKIVIKY ynueobepameio, GAAN 0VOCOKOTOOTOATIKY oymyq N vrd Oepameio e
flucytosine yio coPapég GLOTNUATIKEG LUK TIAGELS.

Toidia
H acpdreln kot n amoterecpatikdmrta tov BRIVIR® ce modid dev €govv tekunplmdel
TKOVOTIOUTIK( KOl G €K TOVTOV OgV EVOEIKVLTAL 1) XPTION TOVL.

Kbnon ko yalovyia
To BRIVIR® avtevdeikvotal katd Tn Odpkelo TG €YKVHOGUVNG Kol TG yaiovyiag (PAéme

emiong map. 4.6.).

4.4. Idwitepes TPOELOOTOUNGELS KUl TPOPVAAEES KOTA TN Ypiion

To BRIVIR® kot n 5-fluorouracil copmeptilopfavopéveoy Kol ToV GKELOGUATOV TOTIKNG
YPNONG N TOV TPOPAPUAK®V To. ooia petaforilovion oe S-fluorouracil (m.y. capecitabine,
floxuridine, kot tegafur) 1 mpoidvtwV mOL TEPLEYOVY GLVIVAGUO CVTOV TMOV JPUCTIKAOV
ovoldv Kot GAAwv S-fluoropyrimidines m.y. flucytosine dev mpémer va yopnyovvtol
TOVTOYPOVA, KO TPEMEL VO TAPEUPAALETAL SLAGTNA TOVAGYIGTOV 4 ESOUAdWV TPV apyicet
N Bepamneia pe edppoka g opddog S-fluoropyrimidine.

Q¢ pla emmiéov mpoeOAEN, Tpémel var eAEyxetanl 1 dpactikdOTNTa Tov gvivpov DPD
(S1HOPOTVPYUSIKNAG OPVIPOYOVACNG) TPV OPYIGEL OTOLONTOTE DEPOmEin LE PAPLLOKA TNG
ounadag g S-fluropyrimidine o€ acBeveic mov tpocedtmg émapvavy BRIVIR®.

To BRIVIR® Jgv TPEMEL VAL YOPMYELTAL OTAV 01 SEPUATIKEG EKONAMDGELS EYOVV TANP®G
avamtuyOel.

To BRIVIR® mpémet va yopnyeitan pe mpocoyn o€ acheveig pe eEeMocdevn voco tov
NMATOC, OTMWS NIOTITION.

Ene1on petadd tov ekdoywv vdpyet Ko Aaktoln, acheveic pe omdvior KANPOVOoUIKE,
mpofAnpato ducavesiog ot yoloktoln, EAdewym Aaxtdong Lapp 1 dvcamoppdenon g
YAVKOING-yohakTOlNG, OV TPEMEL VoL AAUPBAVOLY 0TO TO POPLOKEVTIKO TPOTOV.



4.5. AlMiemopaosig pe GALo QAPROKO Kol GAAES HOPPES AAAAETIOPAOEMV

Avtevdgikvotal n Tovtoxpovn yoprynon pe S-fluorouracil (copmepiiapfovopéveov Kot Tov
OKEVOOUATMOV TOMIKNG YPNONG N TOV TPOPUpUAK®V To omoio upetafoAilovtar oe 5-
fluorouracil, m.y. capecitabine, floxuridine kot tegafur) 1 dAhwv 5-fluoropyrimidines 6mwc,
flucytosine:

H oAdnlenidpoaon ovt) m omoio emawédver v to&ikdtta TV @Bopromupyudov ivat
SVVNTIK®OG Bovatneopog.

To brivudin péow tov wvpov petafoAitn tov bromovinyl uracil (BVU), efookel un
OVOGTPEYIUN OVOGTOAN TNG SdpOmLPUIdVIKTG apudpoyovacons (DPD), éva évlvpo mov
pvOuilel Tov petaforopd T660 TV PLGIKMOV VOUKAEO iV (T.y. TG Bupdivng ) 660 Kot Twv
eopudkov pe PBaon v mopydivny o6mwg m S-flurouracil (5-FU). Q¢ amotélecpa g
eVOLUIKNG 0TS OVOOTOANG  EKONAMVETOL TOPATETAUEVT] KOl EVIGYVUEVT TOEIKOTNTA TNG S-
FU.

KAwvikd dedopéva €xovv deilet 0Tt o€ vyielg evilikeg vtd Bepaneio pe BRIVIR® (125mg pia
@OPA TNV MUEPA Y10, EXTA NMUEPES ), | TANPNG AELTOVPYIKY] OTOKATACTOCT TG OPUCTIKOTNTOG
tov evlbpov DPD enépyetar 18 nuépec petd v tehevtaio 660m.

To BRIVIR® ka1 1 5-fluorouracil 1| @hAdeg S-fluoropyrimidines 6mwg capecitabine, floxuridine
kol tegafur (1 mpoidvta mov TEPEYOLY GLUVOVAGUO CVTOV TOV OPUCTIKOV OLCIOV ) 1
flucytosine dev mpémer va yopnyobvTal TOVTOXPOVO Kol TPEMEL Vo, HECOAMPeEl ddoTnpa
TovAdyotov 4 gBdopddwv mpwv v Evapén OBepameiog pe eappoka S-fluoropyrimidine. Qg
emmpochetn mpootacia, mpw MV Evopén Bepameiog pe  eappoko g ouddag 5S-
fluoropyrimidine, mpénet vo eAéyyetal n opaoctikdtnto Tov DPD gvivpov oe acbeveig mov
npdcoata énapvav BRIVIR®.

Ye mepintoon kotd AdBog yopnynong 5-FU kot ALV oyeTik®v pappakmv o€ acevelg mov
Aappdvovv Bepameion pe BRIVIR® mpémer dueca va dwokomel m yopfynon kot tov 600
QOPUAK®V Kol TpEmel vo. ANeOovdv éktakta péTpo peimwong g tofwomntag g S5-FU.
YuvioTotol GUECT] EI0QYMYY] GE VOCOKOMEIO KOl GUEST ARYN OA®V TOV HETPOV Yo TNV
ATOPLYN CLOTNUATIKOV AOUMEEMV Kol aPLOAT®ONG. Zvuntouata toikotntag omd v 5-FU
neplhapupdvouv  vavtio, £upeto, Sdppold Kot 0€ GOPAPEC TMEPMTIMGES GTOUOTITION,
OVLOETEPOTEVIOL KOl KATOGTOAT TOV HVEAOD TMV OGTAOV.

Alheg mAnpo@opicg

Agv €yer moapammpnOei €viovn ovvépyelo M avacTtoAr] tov mMmatwkoh P450 evivpikov
GLGTNLOTOG,.
H npdsinyn tpoeng dev ennped el onuavtikd v aroppoenon g brivudin.

4.6. Konon kot I'arovyia

To BRIVIR® avtevoeikvutal Katd tn StdpKew TG KHNONG Kot TG YoAovyiog.

Meléteg oe (oa dev €de1&av Kamoto epPpvotolikn 1 TepaToydvo dpacn).

EuBpvoto&ikég dpdoeig mapatnpndnkav uovo o peydieg docoroyies. Ilap’oha avtd, n
acpdrea Ttov BRIVIR® og gykvovg dev Exet amodetydet.

Meléteg oe Cma €govv dei&et 0Tt To brivudin kot o KOp1og petafoAiitng tov bromovinyl uracil
(BVU) anexkpivovtol 610 YaAaL.



4.7. Emiopaocn otnv IKavOTNTA 001]YNONGS KOl YEIPIGUOV PNYOVIHATOV

Agv VTapYoLV UEAETEG YOO TNV EMOPACT TOL QOPUAKOL OTNV KAVOTNTO 00NYNoNG Kot
yeplopot punyovnudtov. Otav odnyeite avtokivnro, xepileote unyoaviuata 1 epydleote oe
un aceain Béon mpénel vo AapPdvete vwoOyYN OTL GE GMAVIEG TEPMTMOGELS EYOVV avopepOel
CaAn Ko vTvnAda.

4.8. AvemOounteg evépyeleg

To brivudin yopnynbnke oe mepiocodTepovg amd 3900 acbeveic o KhMvikéc pehéteg. H povn
ovyvn mlavn avemBountn evépyeta eivar n voavtia (2,1%). H ovyvoétta kot to €idog tev
TOOVOV aVETIBVUNTOV EVEPYELDY GLUEMOVOLV UE OLTEG TOL EREAVICOVTOL LE AAAOL OVTUIKE
vovkAeolidla g 1diog kotnyopioc. Ot mboavég avemBounteg evépyeleg tov brivudin ftoav
OVOGTPEYILES KO YEVIKA LETPLOC EVTOONG.

2T0V TOPOKAT® Tivake avapEpovtol ol TOAVES avemBOUNTEG EVEPYEIEG OVAAOYQ LLE TO
opYavIKO cOGTNUA Kot LE PBivovsa cuyvotnTa.

Opyoviko cvoTnuo. Xovn0eig (1-10%) Acvv0eig (0,1-1%)

AwotapoyEg aipatog Kot Koxkkiokvttapomnevia,

AELPIKOD GLGTHOTOG NOcwoPiMa, ovorio,
AELPOKLTTAPOOT),
LOVOKVLTTAP®OON

Awotapoayéc petafoAlopod Kot Avopeéia

Bpéyng

Yoylatpukéc dratapayés Avmvia

AlotapoyEg VELPIKO Keparalyia, {adAn, {Aryyog,

GULGTNUOTOG vavnia

AloTapoyES YOOTPEVTEPIKOV Noavtia Avoneyia, EPUETOC, KOIMOKO

GLGTNOTOG dAyog, d16ppota, TOUTAVIGUO,
dvoKoOMOTN T

Hratoyolkég datapayés Aummoeg Nrap, ovénuéva
nratikd Evivpo, Nrotitioo

AlotapoayEc 0EpHOTOG Kot AMAEPYIKES AVTIOPAGELG

VIOdoPiMV 16TAOV (Kymopog, epubnuatddeg
eEavOnuo, avénuévn
€Qidpwon)

Ievucéc dataparyég E&acBévnon, kémwon

4.9. Ymepooocoroyia

Aev &xer avapepbel ofela vmepdocoroyio pe to BRIVIR®. Metd amd ekovowo 1 tuyoio
vEpPacn ¢ 060N TPEMEL Vo EQAPUOGHEl KATAAANAN CUUTTOUOTIKY KOl VTOCTNPIKTIKN

aymyn.
5. OPAPMAKOAOTIKEX TAIOTHTEZX

5.1 D upproKodVVOUIKES LOLOTNTES
Avttitko
ATC code JOSAB




To brivudin to dpaoctikd cvotatikd Tov BRIVIR® eivat éva amd ta mAéov dpactikd avaroyo
voukAeoldiov Tov avacTEALEL TOV ovadTAACIAGHd TOv 100 Tov épmnta  Cwotipa (VZV).
[dwitepa evaicOnta eival Ta KAvikd otehéyn VZV.

Ye polvcpévo pe 100G KOTttapo, To brivudin  veiotatalr cuvvexels EOGEOPLALMOGELS
KatoAnyovtag o€ brivudin-triphosphate to omoio eivar vrevBuvo Yoo TNV OVOGTOAN TOV
avadImAaclacpod tov 0. H evdokvuttapikn petotponn tov brivudin 6to @oGQOopLAM®UEVA
TOPAYOY0 KATAAVETOL LE KOdKoTotmuEVa, EvEupa Tov 100 Kupimg Kivaon g Bupdivng.

H owopopvrlioon coppaivel uévo oto poAvopéva KOTTapo YEYOVOS TOL OKOMOAOYEL TN
neyaAn egedikevon tov brivudin evavtio 610 GTOYO TOL 10V.

To brivudin-triphosphate dmaé kot oynuaTIoTel GTO LOAVGUEVO LLE TOV 10 KOTTOPO, TOPUUEVEL
EVOOKVTTOPIKA Y10 TEPLGGOTEPO o 10 dpeg kat avtdpd pe tnv DNA-molvpepdon Tov 100.
H avtidpaom avt €xel ooV amoTtéAEGHO TV IGYVPT AVOGTOAT TOV OVOSUTANGLOGHOD.

O unyoviopog avtiotaong Paciletonr oty ElAetyn g kvdong g Ovpdivng (TK) tov 100.
Ouog cOpeomva pe v KAVIKN TPOKTIKY] TPOUTAUITOOUEVO  Ylol avATTUEN avOEKTIKOTNTOG
etvar n ypdvia avtiiikny OBepameio Kot 1 avocoavenapkelo Tov achevoic, cuvOnKeg ol omoieg
etvar amiBavo vo TopatnpnBovv Vo TIC ATOVEVEG EVOEIEELS KOl OOGOAOYIML..

H cvykévrpoon tov brivudin, kavy va epmodicet in vitro tov avaduiociacud tov 100 (IC, )

avtiotoryel oto 0,001 pg/ml (gvpog 0,0003-0,003 pug/ml). Enopévac, to brivudin givon mepinov
200-1000 @opég 1oyvpotepo amd to acyclovir kot to penciclovir oTnv in Vitro avacToA TOV
avadITAAGLOG OV TOV 100 (VZV).

H ovykévipoon tov brivudin oto mAdopo acBevov mov maipvovv TNV GUVIGTOUEVN
docoroyia (125mg and tov otdpatog) éxer uéyotn rur (C ) 1,7pg/ml (dnA. 1000 gopég
mv IC,, in vitro) kot eAdyiot T (C . ) 0,06pg/ml (dnA. tovrdyiotov 60 gopég v IC,,).
To brivudin éxer moAv toyela évapén JOpdong oe cuvOnNKes evepyod TOALUTAAGIOGUOD TOV
100, emrvyydvovtog 50% avacstoAn Tov avadmAaclacol Tov péca e 1 dpa and v ékbeon
TOL GTO (QPAPLLOKO.

To brivudin eppavifer emiong ovtlitkny — dpoaocTikOTNTO ©€ TEWPAUOTO pHe (do OV
eMUoAOVONKOY €ite pe tov 10 Simian (miOnKol) | pe amAd €pmntoio tvmov 1 (movtiKio Ko
wowd yopidwr). To brivudin eivor dpactikd otov 16 Tov amAdv épmnta TOTOL 1, VD dev
eUPOVILEL ONUAVTIKT dPACTIKOTNTA GTOV 10 TOV OTA0D £PTNTA TUTOL 2.

H avootod] tov avodmAostocpuod Tov 100 omodEkVOEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TOV
BRIVIR® otV enionevomn g vmoympnong TovV 0EPLATIKOV CUUTTOUATOV o€ acHEVEIC TOV
Bpiokovtat 610 apykd 6Tad10 TOoL EpmnTa LOoTNPO.

H peydAn in vitro avttikn dpactikdOTNTa ToL brivudin avtavakAGTOL GTO GNUOVTIKO KAVIKO
AmOTEAECUO TTOL Topatnpeitor and v Evapén g Bepameiag pExpt TV ETOVAW®GON NG
tedevTaiog QAVKTOVOG OLYKPLTIKG pe kKAMvikég peléteg pe acyclovir. O pécog ypdvog
uewwveton katd 25% pe brivudin (13,5 dpeg ) o oyéon pe toacyclovir(18 dpeg ).

EmmAéov, o oyetikdc kivouvog avamtuéng pebepmmrtikng vevpodryiog (PHN) elvar 25%
ukpotepog pe brivudin (33% tov acbevav avépepav PHN) oyetikd pe to acyclovir (43%
tov acbevov avépepov PHN) oe acbevelg pe avocoavemdpkelo aveo tov 50 €1dv mov
gmatpvav Oepamneia ylo épinra (ootnpo.

ssmin

5.2. @oppoKoKivnTIKES WO10TNTES

Amoppdonon
To brivudin amoppo@dtor Toyémg HETA omd otouatikny yopnynon tov BRIVIR®. H
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Brodiabeoipdmra tov brivudin givanr mepimov 30% g yopnyobueEVNS omd TOV GTOUATOG
doong, efortiag Tov onuaviikod  petafoAlcpod mpotng owvdov. H péon péyiom
oLYKEVTP®OT| Tov brivudin 610 TAAGHO HETA TNV 0mtd TOL GTOHNTOG Yoprynon 125mg  eivan
1,7ug/ml og otaBepomompévn Katdotaon Kol extvyydvetoan o€ 1 dpa amd ) yopnynon. H
TPoeN eAdyoTa KaBvuotepel TV amoppoenomn Tov brivudin aAld dev emnpedlel ™ GLVOAIKN
TOGOTNTO TOL OTTOPPOPOVUEVOL POPUAKOV.

Koatavoun
To brivudin KotavépeTon EKTETOUEVO GTOVS 1GTOVGE, OTMG AMOJEIKVIETAL OO TOV LEYAAO OYKO

katoavoung (75 1).
To brivudin cvvdéetan og peydro Padud (>95%) e tig TpmTeives TOL TAAGHATOC.

Buopetatponn

To brivudin petofoAiletal ekTeTOPEVO KOl TOYXEMG HEG® TOV €VODHOV POGEOPVAACT TNG
TUPLUISIVIG, TO OTolo SGTA TNV OHAd0 TOL GAKYAPOL amerevBepdvovtag T bromovinyl
uracyl (BVU), éva petaforim yopig avtiitkn opdon. To BVU eivat o pdvog petaforitng mov
AVIYVEVETAL GTO TAGCUA TOV acHevdv kol 1 HEYIOTN T GLYKEVIPOGONS TOV GTO TAAGH
elvan mepimov dumAdcia amd vt tov punTpkod popiov. To BVU petafolrileton mepoutépm og
uracil-acetic-acid tov kOplo mOAIKO peTAPOAiT] TOL OvVELPICKETOL GTA OVPA OAAL OV
avyveDETOL GTO TAGC L.

Amofoin

To brivudin anekkpiveton enapkmg pe cLVvolkn copotikny kédBapon 240ml/min. O teAikdg
xpovog muicelog (ong tov brivudin 6to mAdopa givar mepinov 16 @peg. To brivudin
anekkpivetar péocw tv ovpwv (65% tng yopnyovuevnc 60omGg) Kupimg wg uracil acetic acid
Kol TEPIOGOTEPO TOMKG Tapdywyo ovyyevikd g ovpiag. To oapetdfinto brivudin
avTimpoo®nevel Ayotepo and 10 1% g docoroyiog tov BRIVIR® mov anekkpiverar ota
oVpa. Ot kvntikég mapdapetpor tov BVU, 6cwv apopd tov 1ehkd ypdvo nuiceog {ong kot
v kdBapon, etvar Guykpices e AVTES TOV KUPIMG POPUAKOV.

Cpoppkdémro-/ un ypoukotnta

[Tapanpndnke ypoppkn Kivntiky yio 1o 0060A0Y1Kd gvpog 31,25 émg 125mg.
Yrabepomompuévn katdotaon tov brivudin emituyydvetor PETA omd S5 MUEPES MUEPNOLOG
Myng tov BRIVIR® , yopic mepartépm onpeio GuGGMOPEVONE TOV PUPUAKOV.

O1 k0preg kivnTikég mapapetpotl (AUC, Cmax Kot TeAkog ypovoc nuicetag {ong 6to mAGc)
tov brivudin mov peTpnOnkav oe nAKiouévoug Kabmg katl og acbeveic pe pétpla £mg coPapn
veppik| ovemdpkel (KaBapon kpeotvivng 26-50ml/min/1,73m? emipdveln cOUOTOC Kot
<25ml/min/1,73m? empdveln cOUATOC, avTioTol o) Kol o€ acbevelg pe pérpro Emg coPapn
nratikn avendpkelo (Child-Pugh Class A-B) etvar cvykpioyieg pe avtég g opdoag eAEyyov
Kol EMOUEVOC OEV amoteital pvbon g 00GoAoYioG.

5.3. Hpoxivika otovyeia acQarelag

[TpoxAiwvikd oedopéva Paciopéva oe cVUPOTIKEG UHEAETEG QAPUOKOAOYIKNG OGOAAELNS,
YEVOTOEIKOTNTOG, TOAVIG KOPKIVOYEVESNC, TOSIKOTNTAG OTNV  OVATOPOY®YIKN OV €dei&av
€101K0 Kivovvo g Bpayvypdvia yopnynon.

[MpoxAvikég Opdoelc  ofeiag kar ypdviag tolikoOTnTag mopatnpndnkav ce Ppayvypdvieg
pekéteg katd Vv €kBeom € ONUOVTIKA HEYOAVTEPN OO0GOAOYIM amd TN WEYIGTN TOL
yopmyeital otov avOpwmo. Agdopéva TOL GLYKEVTPOONKOY ad HLaKpOYPOVIEG HeAETEG oE (D
LEe MUEPNOLOL 00GOAOYIOL TOPATANGLOL TG XOPNYOLUEVNG KAVIKG, dgv Bempeitor 0Tt €xovv
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onpacio yio Bpayvypdvio yoprynon otov avlpwmo. To dpyavo otdyog yio ToEIKOTNTA GE
Ola T €10M OV ¥PNCUOTOMONKAY GE TPOKMVIKEG LEAETEC NTAV TO NTTOP.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Kataloyog ekd0ymv
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, povidone K 24-27, magnesium stearate.

6.2. Aovppatotnreg
Agv €yovv avopepbet.

6.3. Awdpkewn Comg
3 ypovia

6.4. Iowitepec mpouraiels kKatd ™ @UAAEN TOV TPOIOVTOG
dvra&te to blister péca 6to KovTi.

6.4. @®Von Kol GLGTUTIKA TOV TEPLEKTT
0) UG TOL TTEPLEKTN
Blister amotelovpevo amd adiapavég, okAnpd PVC kat aAovpvoeuidro.
B) TepieyOUEVO TOL TEPIEKTN
Yvokevacio eappokeiov : BT x 7 (blister 1 X 7)
Noocoxopelokn cvokevacio pe 35 (5 X 7)) dokia

7. Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
MENARINI HELLAS AE

8. ApwOpog Adswog Kukrhogopiag : ............

10. Hpegpopnvia g (pepkig) avade@pnong Tov KEPEVOV : ..........



