MEPIAHWYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY NPOIONTOZ
1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOZX

Plasbumin 25

2. NOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEZH

2.1 NoioTikA ouvleon
AvBpwTTIVN AcUKWATIVN a1t avBpwWTTIVO TTAACHO

2.2 NMoooTikA ouvleon
100ml diaAupatog epiExouv 25g TTPWTEIVNG TTAAOUATOG e TOUAdXIoToV TO 95% avBpwTTivn
Aeukwparivn.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
H avBpwtmivn AeukwpaTivn atmoTeAE £va GUUTTUKVWHEVO BIGAUMA yia evOOPAERIa Xoprynon.
4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1. OgpaTreuTikEG £vOEiSeEIg
YTTokatdoTaon TNG ASUKWHATIVNG O€ A0Beveig e EYAAN aVETTAPKEIA ASUKWHPOTIVNG.

4.2 Aoooloyia kal TpOTTOG Xopynong
Katd kavova, n doocoloyia kal n taxutnTa £yxuong Ba Trpémmel va TTpocapudélovTal OTIG
EKAOTOTE AVAYKEG TOU OUYKEKPIUEVOU aaBevn.

4.2.1 Aocoloyia

Otav ypnoigotrolgital N avBpwTrivny  Asukwpartivnp o Bepartreia  uttokatdotaong, n
amraitoupevn doocoloyia kaBopileTar amd TIG OUVABEIS KUKAOQOPIKEG TTapapéTpousg. To
KATwTaTo 0pI0 TNG KOANOEIdWOHWTIKAG TTieong gival 20mm Hg(2.7 kPa).

H atmmairoupevn d86on o€ ypauudpia gropei va uttoAoyioBei ye Tov €€NG TUTTO:

[omraitoUpevn oAk TTpwTeivn(g/l)-uttdpxouaa oAikA TTpwTeEivn(g/l)]x dykog TTAdopartog(l) x 2
O @uaolohoyIkog 6ykog TTAdopaTog ptmopei va utroAoyioBei wg 40 mi/kg cwuatikou Bapoug
TTEPITTOU.

Aedopévou OTI 0 UTTOAOYIOPOG PE BAon Tov avwTépw TUTTO €ival pOvo KaTa TTPOCEyyion,
OUVIOTATOI EPYAOTNPIAKA TTapakoAoUBNaN TNG EMTEUXBEICAS TTPWTEIVIKIG CUYKEVTPWONG.
MNa TIG TTEPITITWOEIG EKTETANEVNG UTTOKATACTACNG KAl YI' QUTEG JE QIPATOKPITN KATW Tou 30%,
BA. ke®.4.4 (EISIKEG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl IDIITEPES TTPOPUAAEEIS KATA TN Xpron).

MaidiaTpikn XpRon
21ra Traidid Tpétel va AauBdvetar uttdyn TO yeyovog OTI O QUOIOAOYIKOG OYKOG TOu
TTAdopAToG gival cuvapTnon TnG NAIKIAg.

4.2.2 Tpo1TOg XOpRYNONS

H avBpwtrivn Asukwpartivn givalr €toiun TTPOG XPrON Kal XOpnyeital povo pe evOOPAERIa
¢yxuon. H TaxUtnta NG £€yxuong Ba TTPETTEl va TTPOCAPUOCETAl OTH CUYKEKPIPEVN TTEPITITWON
Kal otnv évoeign. H ouvABng Taxutnta civar 1 éwg 2 ml/min. O péyiotog Xpdvog Xoprynong
eCaptdtal atrd TO0 EKAOTOTE TTPoIdV. H Taxutnta éyxuong dev Ba trpétrel va utrepPaivel Ta 30
ml/min katd Tnv aviaAAayr] TTAGOUATOG.

€ TTEPITTTWON XoPNynong HeydAwv TTOCOTHTWY, TO TTPOIOV Ba TTPETTEl va BepuaiveTral oTn
Bepuokpacia dwPaATioU 1) CWPATOG TIPIV TN XPROoN.
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4.3 Avtevdeigeig

loTOPIKG AAAEPYIKAG avTidOPaONG O€ TTAPACKEUAOUATA AEUKWUATIVAG.

AMNEPYIKES AVTIOPATEIG OTO TTAPOV TTPOIOV.

OAeg o1 KaTaaTACEIG OTIG OTTOIEG N UTTEPOYKAIUIO Kal Ol EMITWOEIS TNS (TT.X. augnuévog OyKog
TTaAMOU, auénuévn aptnelakn Triecn) f n aigoapaiwon 6a avTiTTpoowTTeUouV I0IAITEPO
KivObuvo yia Tov aagBevi.

MapadeiypaTta TETOIWV KATAOTACEWV gival:

- KapdlakA aveTTapKEIa Un avTIPPOTTOUMEVN

- Yméptaon

- Kipooi oicogdyou

- NMveupovikd oidnua

- Algoppayikn d1dBeon

- 2oPBapn avaiyia

- Avoupia VEQPIKAG Kal HETAVEPPIKNG AITIOAOYIAG

- ApuddTwon (ekTdG av eyxEETAl TAUTOXPOVA ETTAPKAG TTOCOTNTA UYpoU)

4 4. 151aiTepEG TTPOEIBOTTOINOEIG KAl IBI1AITEPES TIPOPUAGEEIS KATA TN XPARON

2€ TIEPITITWON EPPAVIONG AAAEPYIKWVY 1 ava@UAAKTIKOU TUTTOU avTIOpdoewyv, n &yxuon
TpETTEl va SIoKOTITETAI apéows. Edv o1 avTidpdoeig emuévouy, TOTE ouvioTaTtal KATAAANAN
Bepartreia. TMpémmel va akoAouBouUvTal o1 1o0XUoUCES €IOIKEG 0dNyieg QVTIMETWITIONG TNG
KataTTAngiog

H KoAAOgIdWOoPWTIKA dpdon Tng avBpwtTivng Acukwpuativng 20% eival Trepittou TETpaTTAdCIA
QutAg Tou TIAGOMPOTOG TOu aipatog. Kartd ouvérreia Otav  Xopnyeimal CUUTTUKVWPEVN
Aeukwpartivn, TTPETTEl va Slao@alileTal N €TAPKAG evudAaTwon Tou acBevoug. O aoBeveig
TPETTEI va TTAPAKOAOUBOUVTAlI TTPOCEKTIKA OUTWG WOTE va TIPOQUAACOOVTAl aTTd TNV
KUKAOQOPIKN UTTEPPOPTION KAl aTTd TNV UTTEPEVUDATWOTN AVTIOTOIXA.

2€ TTEPITITWON TTOU O aTTaITOUPEVOG OYKOG avBpwtTivng Asukwpartivng 20 A 25% utrepPaivel
Ta 200ml, TTpéTTEl va yxopnyouvtal €TMITTPOCOETWS KATAAANAG BIGAUUATA NAEKTPOAUTWV
TIPOKEINEVOU va BlaTNPEITal TO QUOIOAOYIKO 1I00CUYI0 NAEKTPOAUTWV UYPWV.

EvaAAaKTIKA, pTTopEi va ouvexioBei n Beparreia pe AcukwpaTivn 5%.

Edv mrpokeiTal va avTikataoTaBolv PeyAdAeg TTOOOTNTEG €ival avaykaia n Slevépyeia EAEYXwVY
NG TMNENG Kal Tou aipatokpitn. Mpémmer va Aaupaverar pépiuva yia av d1ao@alioBei n
ETTAPKNAG UTTOKATAOTOON TwV GAWY OCUCTATIKWY TOU daipatog (TrTapaydéviwy  Tméng,
NAEKTPOAUTWYV, aIJOTTETAAIWY Kal epuBpokuTTApwy). Edv 0 aigaTokpitng pelwBei KATw Tou
30%, Tpémel va xopnynboUuv CUUTTUKVWUEVA €PUBPOKUTTOPA WOTE va diatnpnBei n
IKavVOTATA TOU QiaTOg GO0V aQopd OTN HETAPOPA 0EUYOVOU.

4.5 AANAnNAemdpdocig pe dAAa @Appaka Kal GAAEG Hop@Pég aAAnAeTTidpaong
Méxpl oTiyung dev gival yvwaoTA n UTrapgn aAANAETIOPACEWY TNG avBpwTTIVNG AEUKWHATIVNG
ME GAAa TTPOIGVTA.

4.6 Kunon kai yaAouyia

H acpdAcia xpriong Tng avBpwTmvng ASUKWHATIVNG KATA TNV KUNGN Tou avlpwTTou dev €xel
aTTOdEIXOEl PE EAEYXOMEVESG KAIVIKEG MEAETEG.

O1 peAéteg oe eipapaTdlwa dev eTapkoUV yia TV agloAdynaon NG acpaAeiag 6ocov agopd
OTNV avattapaywyn, otnv avarmTtugn Tou euBpuou oTtnv TTopeia TnG KUNoONG Kal otV OTnv
TTEPI- KAl JETAYEVVNTIKA avaTITuén. QoTO00 N avBpwTTivi ASUKWHATIV atToTeEAE] UTIOAOYIKS
OUCTaTIKO TOU aVOPWITIVOU QiJaTog.

Katd cuvémeia, n Asukwpartivn PTTOPEi va xopnyeital katd Tnv KOnon kai yaAouyia pévo
€QOOOV gival EVTEAWG ATTaPAiTNTN.

4.7 Emidpaon oTnv IKAvOTNTA 08yNnoNg Kal XEIPICHOU JNXOVNHATWY
Agv uttdpyouv evoeigelg, 0TI N avBpwTTIiviy AEUKWUATIV UTTOPE va UEIWCEl TNV IKAvoTnTA
0dnynong A XEIPICKOU INXavnuAaTwy.



4.8 AvemiOUNNTEG EVEPYEIEG

H ep@dvion avemBuunTwy evepyeiwv PETA atmd £yxuon avBpwTmvng AsUKwaTtivng givai
omavia. ‘Hmag popeng avridpdoelg 0TTwg €CAyelg, Kvidwaon, TTUPETOG, vauTia, cuvABwG
eCagavifovral Taxéwg e@ooov emPpaduvBei 1 dlaKkoTrel N €yxuon. Z€ MEUOVWHEVEG
TIEPITITWOEIS MUTTOPEI va eu@avioBolv avmidpdoelg TTou @BAavouv péxpl KatamAniag. ZTig
TEPITITWOEIG QUTEG TTPETTEl va OIOKOTITETAI N €yXUOn KAl va oKoAouBeital KATdAANAn
Beparreia.

OT1av xopnyouvTal QAPUOKEUTIKA TTPOIOVTa TTou TTapackeudlovtal Ye BAaon 10 avBpwmivo
aipga r} TAdopa, dev gival duvaTtdv va atmoKAIOBEl eVTEAWG TO evOEXONEVO AOINWAWY vOowV,
TTOU o@eilovTal 0TN PJETABOON AOIJOYOVWY TTapayovTwy. To idlo 1oxUEl Kal yia TTaBoyovoug
TTOPAYoVTEG AyvwoTNnG PEXPI OTIYUAS GUONG.

Mpokeluévou va PelwBei o Kivduvog PHeETAdoang AoIHoyOvVwWY TTapayovTwy, BIEVEPYEITAl, JE TN
BonBeia KAaTAANAWY PETPWY, ETTIAOYH SOTWV Kal EAEYXOG TTPOCPEPOPEVIWIV HOVADBWY QiaTOG
 TAGopatog, TrepIAapBdavovtal 8¢ otn diadikaoia TTapaywyng, oTadia amouakpuvong Kai/f
adpavoTToinong Twv ACIHOYOVWY TTAPAYOVTWY.

4.9 YmrepdoooAoyia

Edv n docgoAoyia kai n taxutnta £yxuong eival utTrepBoAIKA UYWnAEG, EVOEXETAI va EUPAVIOTEI
uTTEPOYKaIdia. Me T1a TTpWTA  KAIVIKA  CUUTITWPATA  KAPOIAYYEIOKAG  UTTEPPOPTWONG
(TTovoké@alog, duaTrvola, uTTEpaidia TnG o@ayimidag OAEBaAg), 1 aunuévng apTnPIOKAG
TiEONG, AUENUEVNG KEVTPIKAG QAEBIKAG TTiEONG KAl TTVEUUOVIKOU OIBNPATOG, N £€yXuon TTPETTEl
va BIaKOTITETAI auéows. EmmpocBeta Ba mpétrel va aufdvetal n diodpnon Kal n KapdikA
TTapoxn, avéioya pe Tn coBapdTnTa TNG KAIVIKAG KATAOTAONG.

5. PAPMAKOAOTIIKEZ IAIOTHTEZ

5.1 Pappakoduvapikég 1810TNTEG

H avBpwTrivn AcukwpaTivn avTioToixei TTOOOTIKA o€ KAGoPa dvw TNG NMIcEog TNG OAIKAG
TIPWTEIVIKAG oUVOEONG OTO TTAACUA KAl avTITTPoowTTeUEl TO 10% TTEPITTOU TNG TTPWTEIVIKAG
ouvBeong TTou dIEVEPYEITAI OTO ATTAP.

Duoikoxnuikd dedopéva
H avBpwivn Asukwpativn 4 ewg kal 5% eival oxeddv 1000yKwTIKA. H avBpwtrivn
Aeukwpativn 20 ewg Kal 25% €xel avTioTolXn UTTEPOYKWTIKY dpdon.

Apdosig:

Mia atré TIG ONUAVTIKOTEPEG PUCIOAOYIKEG AEITOUPYIEG TNG AEUKWUATIVAG ATTOPPEEl ATTO TN
OUJMETOXN TNG OTNV OYKWTIKA TriEon Tou aipgatog Kal oTn Agitoupyia petagopdg. H
AeukwpaTivn oTaBepoTToIEl TNV KUKAOQOPOUCQ TTOOOTNTA QIHOTOG KAl HETOQEPEI OPHOVEG,
évqupa, @ApPOKA, TOEIVEG KATT.

5.2 PapUAKOKIVNTIKEG IBIOTNTEG

Y116 KaVoVIKEG GUVONKEG 1 OAIKI] avTaAAGEIUN deEapevh TNG AsUKWHATIVNG avEpXETal o€ 4-5
g/kg ocwpatikou Bdpoug, 10 40-45% TOU OTTOIOU UTTAPXEI £vOOAYYEIKWG Kal TO 55-60%
€EWAYYEIOKWG. Z€ OPIOUEVEG WOTOCO TTEPITITWOEIG UTTOPEI va TTapatnenBei un @uaoioloyikni
Katavopun, OTwg Adyou XApiv TIG TTPWTEG 24 WpPeg WETA atmd coPBapd eykaluaTta Kal o€
KatatrAnéia onmmikAg aimioAoyiag.

Y16 KavovikéG OUVOAKEG 0 XPOVOG NUICWNG TNG AEUKWATIVNG €ival KaTd JECO OPO TTEPITTOU
19 nuépeg. To 100QUyI0 PETAEU OUVBEONG Kal QTTOIKOOOUNONG ETITUYXAVETAI KAVOVIKA JE
pUBuIon avadpaong. H atroBoAn gival Kupiwg evOOKUTTAPIKY KAl OQEIAETAI OTIC AUCOCWHIKEG
TTPWTEAOEG.

MooooTd pIkpOTEPO TOU 10% TNG €YXUOUEVNG AEUKWHATIVNG EYKATOAEITTEI TO £VOOQYYEIKO
XWPO TIG 2 TTPWTEG WPEG UETA atTo TNV €yxuorn. Q ¢ ek ToUTOU, N KUKAOQOpoUuoa TTocdTNTA
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aipatog Ba augnBei oe didoTnua 1 ewg 3 wpWv PETE aTTd TN XOPRYNonN.

5.3 MpokAIvikKd oToIxXEia yIa TV ac@AAsia

H avBpwTTivn AcukwpaTivn atmmoTeAei puaoloAoyiké cuoTaTIKO Tou avBpwITivou TTAGouaTog Kal
Opa OTTWG N YUCIOAOYIKA AEUKWHATIVN.

H Oievépyeia dokipyaoiag TOLIKOTNTAC ME e€@ATTA Xopriynon Oe&v €ival OKOTIUN Kol Ogv
emTpéTel TNV agloAdynon Tng ToéIKAG i Bavatneopou &6ong, A Tn oTABUIoN TG oxéong
O00N-aTTOTEAEO Q.

H die€aywyr] doKIyaoiwy TOEIKOTNTAG WE eTTaveIAnuuévn xopRynon 06ccwv gival aveéPIKTn
AOGyw TNG avAaTTTUENG AVTICWHATWY OTA TTEIPANATOlWA £VAVTI TNG ETEPOAOYOU TTPWTEIVNG.
Méxpl oTIyuNG Oev UTTAPXOUV aVOQPOPEG TTOU VA CUVOEOUV TNV avOpwTTIvh ASUKWHATIVI PE
EMPBPUOTOLIKOTNTA, OYKOYOVO 1 ueTaAAagIoydvo dpdon.

Aev  éxouv TTEPIypaPEi CoUUTITWHOTO ofgiag TOLIKOTNTAG METE Tn xoprynon Tng O¢€
TTEIPaAPOTOlWA.

6. PAPMAKEYTIKA ZTOIXEIA

6.1 KardaAoyog e Ta ékdoxa
Sodium, Sodium Caprylate, N-acetyl-DL-Tryptophan.

6.2 AoupBaroéTnTeg

H avBpwTrivn Acukwpartivn dev TTPETTEI va avapiyvUETal JE AAAO QAPPOKEUTIKA TTPOIOVTA,
OANKG aiya Kal  CUPTTUKVWHEVO  €pUBPOKUTTOPA, €KTOG TWV KAGOOIKWY  SIGAUPATWY
NAEKTPOAUTWYV 1 udaTavBpdkwy TTOU TTpoopifovTal yia eVOOPAERIa xopriynon.

6.3 Aidpkeia JwNg

O xpovog Cwng Tou Plasbumin 25 givail 3 étn o€ Bepuokpaaia Tmou dev uttepPaivel Toug 25°C.
OT1av avoixBei o TTEPIEKTNG, TO TTEPIEXOPEVO Ba TTPETTEI VA XPNOIMOTIOINOE AUETWC.

6.4 181aiTepeg TTPOPUAGEEIS yIa TH SlaTAPNoN

Agv TTpéTTel va katawuoxetal. Na pnv xpnoiyoTrolsiTal YETd TV nuepounvia AAgewg TTou
AVOQEPETAI OTNV ETIKETA.

6.5 ®PUonN Kal TTEPIEXOUEVA TOU TTEPIEKTN

To Plasbumin 25 diatiBetal o mwpaTiopéva @iaAidia Twv 20ml, 50ml kar 100ml.

2 UOKEUOOia Mepiexduevo o€ (g) AeukwpaTivng
20ml 59

50ml 125¢

100ml 2509

6.6 Odnyisg xpRong/xeipiopoU

Na pnv xpnoigoTroigiTal HETE TNV nUEPOoNVia AREEWG TToU avagEépeTal TNV TTICHAVON.
2uvriBwg 10 diIdAupa cival diauyég i eAappwg 1p16iCov. Na un xpnoiyoTrolouvTal SloAUpaTa
TToU €ival BoAd 1y TTapoucidgouy ICHPaTaA.

Otav avoixBei o TTePIEKTNG yIa TNV £yxXuon, TO TTEPIEXOMEVO TTPETTEI va XPNOIMOTIOIETal
auEoWG.

Tuxbév axpnoIPOTToIiNTO TTPOIOV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI KATAAANAQ.

To Tpoidv O6Tmw¢G kKol Ta GAAa dlaAUpata yia €yxuon Ba TTpémel va BepuaiveTalr o€
Bepuokpacia dwpaTtiou ) o€ BEPUOKPATIia CWPATOS TTPIV aTTd TN XPRON Tou.

6.7 Y1reuOuvog KukAogopiag
DEMO ABEE



21° xAu EBvikAg 0600 ABnvwv-Aapiag
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8. HMEPOMHNIA ElMKPIZHZ /ANAGEQPHZHZ THZ MEPIAHWYHZ XAPAKTHPIZTIKQN

TOY NPOIONTOZX
2eTTéuPBplog 1996

SmPC_60666/20-9-25007 5/5



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

