1.

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

EVATON-B

Evéowpo dwdivpa

ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
EVATON-B, evéoyo dudhvpa (10+4+4+40+6)mg/2ml AMP

ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Avd 2ml:
Thiamine Hydrochloride 10mg  (Burtopivn B))
Pyridoxine Hydrochloride 4mg  (Burrapivn Be)

Riboflavin Sodium Phosphate 5,47mg
7oV 160dVVapEl Pe

Riboflavin 4mg  (Butapivn B,)
Nicotinamide 40mg  (Buapivn Bsj)
Dexpanthenol 6mg  (Buoauivn Bs)

L0 tov Thilpn KordAoyo TV exkdoywv . BA. mapdypawo 6.1

OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo owdivpa.
Arddopa d100YEg, KITPVou YPMOUOTOG LE XOUPOKTNPLOTIKY OGUN.

KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég evoeielg
[MpdAnyn afrrapivoong B amokielotikd katd v Topeveptky| S10tpoen.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNS

Tpomog yopiiymong
Evdopvikd, evoopAéPia N pe evoopréPia £yyvon.

Aocoloyia

H didpketa e mopevtepikng xpnongc, EVOOUViKd 1) evooeAEPia, eCaptdrol omd
NV avTidpaotn Tov 0chev Katl omd T GLVTOYT TOV YTpoD. AVAAOYQ e TV
KOTAOTAOT TOL 0s0evn|, cuvicTdvTal 1-2 PUGTYYEG NUEPNTIMG.

4.3 Avtevositelg
[otopkd vrepevasnociog oe Kamowo amd to. cvotatikd Tov EVATON-B.

4.4 E01kég TPoEdOTONGELS KUl TPOPUVAGEELS KOTA TN Yp1ion
H evdopréPra yopnynon tov vikotvaudiov umopel va mpokaAiéoel cok. H
TOPOTETOAUEVT)  YOPYNON  UEYOA®V  d0GE®V  pmopel  vo  TPOKOAEGEL



nratotoéikotnta. Idwitepn mpocoyn emPaiieton oe  SaPnTiKodg Kot
VIEPOVPLYOUIKES KATUGTAGELS.

Agv VTAPYOVV EOIKEC TPOEIOOTOMCELS KOl TPOPVAAEELS Yoo Tr YPNON TOV
QOPUAKOV GE NAMKIOUEVOLC.

4.5 AlMAiemopacels pE GAMO QUPUOKEVTIKO 7POIOVTO Kol GALNES HOPPES
aAlnreniopaong
H Butapivn B givor cvpPatn pe o&edo-avaymyikés ovoieg kol actadng o€
oVdETEPOL KOl OAKOAKA StoAdpoTo (dnA. avOpokukd, Kitpkd, PoapPirovpikd
dlota, epvBpopvkivn yoraktoPdkiilov IV). AwAdpoata mwov mepiEyovv
VTOGOLAPIOKA Ghata ivorl acOuPota pe ™ Oetapivn.
H Prrapivn Be evepyomoteiton pe DOPA-amokapBourdon. Zvvenmg, o Oa
npénel vo ypnoponoteitoan tovtoypove pe LEVODOPA, ektoc av eivar pali
pe évav avactoréo tg DOPA-amoxapfovrdone. Emiong, peidver
OepamevTiKn dpaon e eavoPapPLTding Kot TG eovVTOivNg.
To VIKOTWVOUIOO EVIGYVEL TNV OVIFVTEPTUCIKY OPACT] QUPUAK®V TOL
KATOOTEAAOVY  TO GLUTOONTIKO ocOoTNUO Kol €val  OVIOY®VIGTAG TOV
oovialdiov.

4.6 Kvnomn kot yorovyia

Agv vrdpyovv drobéoieg peréteg tepatoyéveong o€ Lma. AT TIG VIAPYOVCES
UEYPL oNUEP LEAETEG OV £xoLV avapepBel dvopoppieg N epPpvotoéikodTnTa,
TApPOAO aVTA OeV LILAPYOVV APKETE OEOOUEVO MGTE VO OMOKAEIGOVUE TOV
Kivduvo amd TN ¥pNon auTov TOV QAPUAKOV. ZVVETMC Y10 AOYOVS TPOANYNG
glval TPOTWOTEPO VO Un YOopMYEiTal OVTO TO QAPUOKO OTIS EYKLUOVOUGESG
exTOG edv Bewpnbel eviedmg amapaitnto and 10 Bepdmovta 10Tpo.

AOY® EAAeYNG dESOUEVMV VO U xopnYEiTaL Katd T yolovyia.

4.7 Emipacels otny IKOVOTNTE 001Y10NG KOl YEIPIGHOV MY AVI|LATOV
To ¢dppoko dev éxer amodeyybel va mapovoualer kapd enidpacn otnv
KOVOTNTO 00N YOG KOL XEPICUOD UNYOVIUAT®V.

4.8 AvemOOunTteg evépyereg

Yravia Exovv avaeepbel aldepyikés avtidpaocelc. ‘Exel mapatpndei ot pe ™
yopniynon Burapivng B, (Riboflavin), ta oOpa petatpémovior oe kitpva-
TOPTOKOAL  (amoypoUOTIGHOS TV ovpwv). Ileprpepikéc  vevporoyikéc
avTdpdoels, Kot aitepa mopocnoia, petwpévn aicOnon aeng kKot vavniio
Eyovv mapatnpnOel petd omd moPATETAUEVN YPNOT VYNA®Y d0cemv Birapivng
Be.

H mapeviepun yopriynon g B pumopel va mpokorécel mapodikn vrdtacn kot
eEAPETIKA GTTAVIOL AVAPVAAKTIKO GOK.

H mapevtepicn yopnynon g Bs oe ondvieg mepumtdoelg mpokaiel depprotikég
avTIOPACELS.

4.9 Ymnepdoocoroyia

‘Exer mopatnpnBel aicOntiky vevpomdbeio pe oyxetildpevn atoio kot pe
LOVJIOGHO TOV YEPUDY Kol T®V oSV o€ acbevelg mov AduPavov 2 €wg 7g
nuepnoiog (M >0,2g/pépa yio >2 pnveg) Prropivn Bs (mopdo&ivn). Ta
CUUTTOUOTO QVTE VTOY®POVV LE SLOKOTN TNG YOPNYNOTNG TOV QUPLUAKOV, OAAL



umopel vo mepdoovv 6 pniveg péypt va emavérbovv ot oucOnoelg ota
(QUGIOAOYIKA EMimED QL.

5. ®APMAKOAOI'TKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppokodVVOHIKEG 1O10TNTES

To evéoo ddAvpo EVATON-B givat €vag omoteAesloTikdg Guvovacspog Prrapuvav
B-B»-B;-Bs-Bg. H Brrapivn By (Thiamine HCI) cuvdéetan pe adevoostvo-Tpiomopopiko
o0&y (ATP) kar oynuatilovv éva cuvéviupo, v TLPoPOo@opikn OBstopivy. O porog
TOL 0T0 HETAPOMOUO TV voaTtavOpakwv Ppioketal oty omokopPoéviimon TtV
TVPOGTAPVAIKOV Kot TV aketo&éwmv. H Prropivny By mailer onupoviikd polo otnv
TOPOYOYN KOl OTEAELOEPMOT TNG OMOLTOVUEVNS EVEPYEWS Y. Vo, KOALEOOOV ot
evepyelokég avaykes tov kvttapov. H Prrapivn B, (Riboflavin) Aettovpyel otov
opyavicpd ¢ ovvévlopo, ce popen erapvo-adevivo-ovovkieotdiov (FAD) ot
eAafvo-adevivo-povovovkieotidiov (FMN), ta omoio mailovv onuovtikd poro 6to
HETAPOAICUO T®V 10TV TOV avamveLoTikoh cvotiuatos. H Brrapivn B; (Nicotinamide)
YPNOOTOLEITOL OO TOV OpyovVIoUd ®G TTNyn vweoivig. Avti 1 onuovtiky Proopivn
nmoilet poho o010 petafoMopd TOV AMSI®V, TNV OVOTVON TGOV 10TOV Kol TN
yhvkoyovéivon. H Prrapivny Bs (Dexpanthenol) amatteitor amd tov opyovioud yio
ovvBeon tov cuvevidov-A (CoA) kot mailel onpavtikd poAo 6To LETAPOAMGHO Kot T
ovvheon TV VéUTAVOPAK®OV, TOV TPOTEIVOV Kol Tov Am®v. H Prrapivn Be (Pyridoxine
HCI) Aertovpyel og cvvéviopo oto petafolopd TV TpoTeivady, TV voatavlpikwv
Kot Tov Amav. [T cvykekpipéva, Katd 10 HETAPOAICUO TOV TPOTEIVOV, GUUUETEXEL
oV amokapPBoEuMmon TV aUvoEEMY, TN LETATPOTN TNG TPVTTOPAVIG GE VIacivn 1
oEgPOTOVIVY Kol 6TV amapivoon kot Oeimon tov aptvoléwy.

I'evikd, avtd 10 cHUTAEYHO PLToptvedv €€l KOTAAVTIKY ETIOPACT) GTNV OAVTOAAAYT TOV
VOATOVOPAK®Y Kol €lvol amapoaitnTo Yo TN QUGLOAOYIKY AELTOVPYIO TOL KEVIPLKOL
VELPIKOV GLGTNILOTOG, TOL BVPEOELDN, TOV NTTATOS KOl TV OUULOTOUTIKAOV OpYAvVOV, TNG
YOOTPEVIEPIKNG 0000, TOV JEPUOTOC KOl TV PAEVVOOIDV LEUPPAVAOV. X& TEIPOUATIKT
Baon, &xer texunpiwbel O6tL EAAeyn ovumiéyuatoc Prtopiving B éxel ovvémela
OPOLOTIKN UEIMOT] TNG AVTICTOGNS TOV 0PYOVIGHOD GE AOUMEELS.

5.2 ®oppokoKIvTIKES 1O10TNTES

o. I'evia yapoxtypiotixa:

H mopdo&ivn amoppopdrtatl tayémg amd T0 YaoTPEVETEPIKO cvotnua. MetafoAileTon
010 Nmap Kot amekkpiveror ota veppd. O xpovog nuilong g etvar 15 émg 20 nuépeg.
H Oewopivn petaforiletor oto Mmop Kot omeKKPIVETOL amd TO VEQPE VIO HopeN
petafoltdv. Xe mepintmon vrepPorkng 06ong Betapivng, anekkpivetor apetdfintn
atd T0, 0OVPOL KOt TOV 10pADTAL.

H pipografivn amoppopdtar Tayéms omd 10 YUoTPEVIEPIKO cOOTNU. ATeKKpiveTon
amd tao VePPd, ev uépel vo pope1| petafoittdv. Kabag n d6omn avéavel, peyordtepeg
TOGOTNTESG AMEKKPIVOVTOL AUETAPANTES ATO TOL VEPPAL.

H de&mavOevoln petafolriletor pécm dapopmv otadiov o€ cuvéviupo-A, 10 omoio
Bploketon katd 95% mepimov ota pitoxdvopa. To cvvéviopo-A Katafolriletar pécm
APOP®V VOPOALTIKMV GTAdI®V 6€ TavTofevikd Ghag Kot Kuoteapivr. Ao ta veppd
anekkpivetan kupiwg apeTtdfAnTo Tovtobevikd droC.

To vikoTavipidlo amoppoPATaL TAXEMG OO TO YOUGTPEVIEPIKO GUGTNILO KOl KOTOVELETOL
EVPEMC GTOVG 16TOVG TOV CMUATOG. MikpEg TOGHTNTEC ameKKpivovTon apeTdfAnTeg omd
T VEPPA.



B. Xapaxtypiotixa o¢ acleveig:
Agv TapaTNPOVVTIOL CNUAVTIKEG EMITPOGOHETEC PUPUAKOKIVITIKEG EMIOPACELS KATA TN
YOPNYNON TOL PAPUAKOV G acheveic.

5.3 llpoxivikd 6€d0péva Yo TNV 0.6QAALELN

Edwég to&ikoroyikéc pekéteg £0e1&av 0Tl Oev TapaTnpeiTan EVIoyLoT TG TOEIKOTNTOG
KOTG TN YOpNYNoN TOL QPUPUAKOV TEPO, TOV 00V EYOLV avapepbel. Xvvemmg, Ta
ToKoloY1Kd oTolyeion dglyvouv OTL, OTN CLVIGTOWUEVN OepamevTikn 0O6GM Yo TOV
avBpomo KabmOg Kot Pe T0 6OoTO TPdTO YopNyNnons, to EVATON-B evéoiuo didivpa
etvatl ac@alég yio Tovg acbeveis.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kataioyog ekd0ymv
D ovorn, vVOpoyAwptkd 0&D (Yo T pHOon Tov pH), KVOWP evesipmy.

6.2 Aocvupatotnreg
Kopia yvoot.

6.3 Avdpkera Comg
24 pnvec.

6.4 Iowitepeg mpouAAEeS Katd ™ OAAEN TOV TPOIOVTOS
Mn ouvAhdccete oe Oeppokpocio peyalvtepn tov 25°C. OLAAGCETE OV OP)IKN
GLOKELOGIA Y10 VO TPOGTOTEVETAL OO TO POC.

6.5 @Yo Kol GVETAUTIKA TOV TEPLEKTT
To mpoidv cvokevdletar oe QVOLYYES amd KopapeAdypoun VoAd 1™ vépoAvTiKNg
KAMAGEMG KO GE KOVTL oo YopTOVL.

6.6 Iownitepeg mpoPUAAEES 0TOPPLYNS KUl AALOG YEIPIOROG
Kaopia e1d1kn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Aixaiodyog:

DEMO ABEE, 21° yAu. E6v. Od00 Abnvov-Aapiog, 145 68, Kpvovépt, A, 210
8161802. FAX: 210 8161857.

YrevOvvog kokiogopiog atny EALdda.:

DEMO ABEE, 21 yAu. Efv. Od00 Abnvov-Aapiog, 145 68, Kpvovépt, TmA. 8161802,
8161880. FAX: 210 8161857.

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX
88892/09/07-01-2010

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIXHX / ANANEQYHY THX AAEIAX



07-01-2010

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY



