MEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
BRIMONTAL 0.2% w/v (2 mg/ml) opBaipkég otaydves, dStdivpa
2. MOIOTIKH KAI MNOXOTIKH XYNO®EXH

"‘Eva ml dtodvpatog mepiéyet 2.0 mg tpuykn Ppipovidivn, mov wodvvapei pe 1.3 mg
Bpuovidivn.

"Exdoyo(a): Tepiéyet Beviarkdvio yhwprovyo 0,05 mg/ml. T'a tov mAnpn katdloyo
TOV KOOV, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

OpBaApikés otaydveg, dtdAvpa
Alowyég, vTompdcivo TPog KiTpvo, £mg EAAPPMG VITOTPAGIVO TPOG KITPIVO SdALLLAL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTIKES EVOEIEELS

Meiwon g avénuévng evéoebdiag ticong (EOIT) o acbeveic pe yhavkopo
avoryTg yoviag 1 o@BaApKn veptovia.

* Qg povobepancio og acHeveic 6TOVG OTOIOVE 1) TOTIKN Ay®YY| 1e PrTo-
OLVOOTOAELS OVTEVOEIKVLTOLL.

* QG CUUTANPOUATIKN AYOYT HE AL PAPLOKA TO OTTOT0 LELOVOLV TNV
avénuévn evooeOdia tieor, 0tav 1 emdiwkopevn EOIT dev emttuyydveton
pe éva povo edppoko (PA. mapdypoeo 5.1).

4.2 Aocoloyio Kot TPOTOG YOPNYNONS

2ovioTouevy 000N o€ EVAMKES (COUTEPIAOUPBOVOUEVOV TWV NAIKIWOUEVWY)

H ocuvictdpevn docoroyia givor pio otayovo BRIMONTAL otov méoyovio opOaApod
(-00g) 600 Popég TV NEéP, e pHecodtdoTna Tepimov 12 wpav. Agv amatteiton
TPOCAPLOYY| TNG 0OGNG YOl TN XOPNYNON G€ NMKI®UEVOLS acOeVELS.

Onoc pe kdbe dtdAvpo 0POUALIKOV GTayOV®V, Yo Vo LE®OEL 1 TOOV] GUGTNLOTIKY
amoppodPNoN, cuvioTdtol va TECETUL 0 SaKPVIKOS GAKOG 6TO HEGO KavOd (TANPNG
amoepaén) yio Eva Aemtd. Avto mpémet va yiveTon apécmg LeTd amd kdbe evotdhialn.

Av mpodkerTan va yopnynbovv meptocoTepa amd Vo TOTIKA OPOUAUIKA GKELAGLLOTO,
T0. SLOLPOPETIKA QLTE GKEVACUATO TPETEL VO EVOTOAAGGOVTOL UE pecodidotnpa 5-15
AETTOV.

Xpnjon o€ veppixn ko1 nratiky SvoAEITOVPYIO.
To BRIMONTAL d¢ev éyetl pehetn et og acbeveic pe nmotikn 1 veepikn
dvoiettovpyia (BA. mapdypopo 4.4).



Xpnon oe waudiotpikovs aobevels

Agv &povv paypatoromel kKhvikég peréteg oe epnfoug (MAkiog 12 €wg 17 etdv).
To BRIMONTAL 06¢ev cuviotdtot yio ¥pior 6€ Taldld KAto tov 12 eTdv Kot
aVTEVOEIKVLTOL € VEOYVA Kot Bpéepn (MAtkiog pikpdtepng tov 2 etadv) (PA.
mopaypdeovg 4.3, 4.4 kar 4.9). Etval yvwoto 6t ota veoyva pmopet v cupfovv
coPoapéc avemBOuNTeC evépyeles. H ao@aieto Kot 1 0moTEAEGUATIKOTNTO

tov BRIMONTAL o€ moudid oev €yl tekunplodet.

4.3 Avtevoeigelg

*  YmrepevaoOnoio ot OpacTtiky ovsia 1 6€ KAmolo amd to EKO0Y.

e Neoyvad kot Bpéen (PA. Tapdypago 4.8).

* Aocbeveic mov Aappdvouv aymyn pe avaoTOAEIS TG LOVOOUIVOEEDAoNG
(MAO) kot ac0eveig vd aywyn pe avtikatabAmTikd, to omoia ennpealovy
vopadpevepykn dwafifaocn (w.y. TpikvukAkd avTikotoOMmTiKd Kot
pavoepivn).

4.4 E101x£G TpoELd0TOMGEIS KO TPOPVAGEELS KATA TN Yp1ion

e moudtd nAkiog 2 €TV Ko peyodvtepa, 1otoitepa o eketva nAkiog peta&y 2 kot 7
etV ko Papovg <20 Kg, mpémetl va yopnyeitot pe Tpocoyn Kot e Guven
TopaKoAovLONon AOY® TNG LYNANG GLUYVOTNTAS EPPAVIONS LITVNAAS (BA. Tapdypapo
4.8).

Amauteitol Tpocoyn KaTd T Yopnynon o€ acbeveic e faptd 1 un otabepomoinuévn
KoL U EAEYYXOLEVT] KapdloyyELOKT VOGO.

Xe kMvikég peaéteg pepikoi aobeveic (12.7%) mapovsiacay éva THmo oeOoiukng
aArepykng avtidpaong pe 1o BRIMONTAL (BA. mapdypoeo 4.8 yio AETTOUEPELES).
Edv mapammpnBovv ariepyikég avidpacelc n Oepancio pe to BRIMONTAL 6a
TPENEL VO, SLOKOTEL.

To BRIMONTAL npénet va ypnoiponoteiton pe tpocoyn o€ acbevels pe katdabiwym,
EYKEPAAIKT 1 oTePaviaia avendpkela, eatvopevo Raynaud, opfoctatikn vrotaon i
amo@pakTikn OpopPayyetitida.

To BRIMONTAL d¢ev éyet pehetn et og acbeveic pe nmotikn 1 veepikn
dvoiertovpyia, amarteital Tpocoyn Katd 1 Oepomeio avTOV TOV AcHEVOV.

To cvvinpnrtikd Tov BRIMONTAL, Bevialkdvio yAwp1ovyo, umopei vo TpoKaAEGEL
epeBiopd Tov 0BAAL0D. ATOEVYETE TNV EMAPT LE HOAOKOVG POKOVG ETOPNC.
AQaipéoTe TOLG POKOVS ETAPNC TPV TNV EVOTAAAEN Ko TEPIUEVETE TOVAAYIGTOV 15
Aemtd mpv TV emovatonobEémon. Eivat yveotd 6t amoypopatiCel Tovg poiokong
QOKOVG ETOPTG.

4.5  AMnremOpaoels pe A0 QUPUUKEVTIKG TPOIOVTE KO GALES HOPPES
aAAnAeniopaong

[Mapdti dev €xovv mpaypoatomomOei 101KéG peAéTeg aAANAETIOpAOTG TOV
BRIMONTAL pe dAda @appaxa, 1 mavotnta pog tpochetikng 1 ovéntikng



eMidpaong pe To KataoTaATIKG Tov KNX (aAkodA, fapPitovpikd, omiovya, nNpepioTiKd
N avoueOntikd) tpémnet va Aappdvetal cofapd voym.

Agv vtdpyovv drabéoipa otoryeia yio o nimeda TV KUKAOQPOPOOVI®MV
Kateyolopvev petd amd yopriynon tov BRIMONTAL. Qot660, cuvictdton mpocoyn
o€ acbeveic Tov AapPavouy eappake Tov ETNPEAlovy T0 HeTaPoAoUO Kol TV
TPOGANYT TOV KUKAOPOPOUVI®V autvev m.y. chlorpromazine, methylphenidate,
reserpine.

Metd ™ xopnynon tov BRIMONTAL, mapatnpnibnke oe pepkovg acteveic kivikd,
LN CMUAVTIKY HElON TNG ApTNPLOKNG TECTC. LVVIGTATOL TPOGOYT OTOV
YPNOLOTOIOVVTOL PAPUAKO OTTMS TO, VTIVTEPTAGIKE KOU/T Ol KOAPSIOKES YAVKOGIOES
tavtoypova pe 1o BRIMONTAL.

YuvieTdton Tpocoy Katd TNV Evapén Tng ToTOYPOVNG GLGTNLOTIKNG YopnyNons (M
™V 0AAay TG 060MC) EVOS PAPUAKOL (AVEEQPTNTMOG POPUAKOTEXVIKNG LOPPNG), TOV
pmopel va aAANAEMOPAGEL e A-0OPEVEPYIKOVS OVTAYOVIOTEG 1| VoL mapeANOel ot
dpAGTNPLOTNTA TOVG, T.). AYMVIGTEG 1) AVTAYWOVICTEG TOV AOPEVEPYIKADV VITOSOYEDV
n.x. (isoprenaline, prazosin).

4.6 Kinon kot yohovyio

H acpdleta g xpriong katd tn dbpkela g €YKLHOGUVIG dev Exel TeEKUNPLobel. e
peAéteg oe {da 1 LYK Ppruovidivn 6ev TPoKAAEGE TEPOUTOYEVEDT. L€ KOVLVEALD, 1|
TPLYIKY BPLHovidivn, o€ emineda TAACUATOC VYNAOTEPO OO ALTE TOV EMTEVYON KAV
Katd ™ didpkela TG Oepameiog oe avOpmmoLS, £d€1Ee OTL TPOKOAEL AVENUEVES
amoPoAEG TOV TPOEUPVTEVUAT®VY Kot HEI®OT TG HETEUPPLIKNAG avarTvENG. To
BRIMONTAL npénet va ypnoiponoteitot Katd tn didpKelo g €YKVHooHvNG, LOVO
av 1 TOavOTNTO 0PELOVG Y10 TN UNTEPA LIEEPPAivEL TNV TOAVITITO KIVOVVOL Y10, TO

éuppvo.

Agv givol yvootd av n Bpyovidivn ekkpivetatl oto avOpomvo yaia. To cvotatikd
avtd ekkpiveTon 6to yara OnAalovtoc apovpaiov. To BRIMONTAL dev mpénetl va
YPNCLOTOIEITOL OO TIC YUVOUKEG KOTA TNV TEPTOS0 TNG YOAOVYIOG.

4.7  Emopaceig 6Ty IKavOTNTO 001YN01)G KO (EPLOUOV UNYEVAOV

To BRIMONTAL pnopet va mpokaiécel KOT®on Kovn vavniio Tov pmopet vo
EAOTTMOOVY TNV 1IKOVOTNTA 001 YNoNS N xeptopod punyovov. To BRIMONTAL
umopel va mpokaAésel Oapupog kavn avopaiieg dpacns, Tov Uropel va ETpedcovy
TNV IKOVOTNTO 001 YNOTG 1] TOL YEPIOUOD UNYOVDV, EOIKA TN VOYTO 1 LE LELOUEVO
QeoTIopno. O acBevig Tpémel va mepuével PEXPL var amokotaotadel n 6pact Tov Tpv
001 YNOEL 1 YEPLIOTEL UNYOVEG.

4.8 AvemOopnteg evépyeleg

Ot o ovyva avaeepOueveg avemBounteg evépyetes ivatl Enpoctopia, oeOaALKY|
VIEPOALUIN Kot aioOn o Kovcov/ynyprob, oe m06ootd 22 mg 25% tov acbevav. Avtég
elval cuvnBE TaPOITKES Kt Ol GLY VA TETONG GOPAPOTNTAC TOV VO, ATOLTEITON
dlokonn tng Bepameiog.



ZOUTTOUOTO OQOOALIKOV QALEPYIKOV avTdpdoemv mapatnpndnkayv oto 12.7% twv
actevav (Tpokaidvtag dtakom 6to 11.5% avtov tov actevdv) e KAVIKES
dokipaoieg HeTa&y 3 kol 9 unvov and v Evapén otnv TAEOYN Qi CVTOV TOV
acOevav.

Evtdc¢ kd0e xatnyopiog cuxvomtag ELEavions, ot avemBOUNTES EVEPYELEG
napotifevrar katd eOivovca celpd coPapdtnrag. Ot akdAovBeg oporoyieg Exovv
yxpNnoporomOel yio vo ta&tvoun0ovv ot avemBounteg evEPYELEG OvAAOYOL LLE TN
ouyvotnTa epeaviong tovg: Ilodd cuyvég (>1/10), Zvyvég (=1/100, <1/10), Oyt cvyvég
(=1/1000, <1/100), Zrdvieg (=1/10000, <1/1000), IToAd omdvieg (<1/10000), un
YVOOTEG (0eV pumopolv va ektiunBotv pe faomn ta dwbéoipa dedopéva).

Kopoioxés oratapoyés
Oyt ovyvég: aicOnua taiudv/appuduicg (cvurepirapfoavorévev Bpadvkapdiog kot
TayvKapdiog)

A10TopayéC Tov VELPIKOD TOOTHUATOS
IToAd cuyvég: kKepahaAyia, vTvniia
Yoyvéc: Caan, dwatapayn YeEOoNG
[ToAb omdvieg: cvuykomTikn Kpion

OpBQolurés dratapoyés
[ToAb cvyvéc:

*  OpBarpkog epediopodg mov mepthapPdvel aAlepyikés avTdpacelg (vepaipia,
aioOnuo kavoov kot viypov, kvnouod, aicOnua EEvov copatoc, Buidkia
EMITEPVKOTOG)

*  Odappog dpaocng

Xuyvéc:

e Tomwog epebiopodg (veparpio kot oidnpa Preedpwv, PAepapitig, oidnuo Kot
EKKPLUO EMITEPVKOTOC, 0QPOAALKOG TOVOG Kot dakpHppoLa)

e dotoeofia

*  AdPpwon Kot xpdOT KEPATOELOOVG

*  Enpogboipio

*  Agdkovon emme@LKOTOG

*  Awrtapoyéc opdoemc

*  Emmepukitig

[ToAb omdvies:
* Ipitig (payoewitig mposBiov Bardpov)
*  Mvon

A10T0pOYES TOD AVATVEDOTIKOD GVOTHUATOS, TOV Bdpoko, kol Tov uecolwpakion
YVYVEC: COUTTAOUOTO OO TO OVATEPO OLVOTVEVGTIKO

Oyt ovyvég: Enpotnta pvikod PAevvoyovov

Yrdvieg: dvomvola

A10TopayéS ToV YaTTPEVTEPIKOD GOOTHUOTOS
IToAv cvyvég: Enpoctopia
YVYVEC: YOOTPEVTIEPIKA GUUTTMOUATO



Ayyeroxéc drotopoyés
[ToAb omdivieg: vtépTaom, VTOTOCT

TeviKéc J10TopOoYES KO KOTOTTAGELS THS 0000 YOPHYNONS
[ToAb cvyvég: KOTwon
Yuyvég: eEacbévion

A1oTopayés Tov OVOTOTOINTIKOD GDOTHUOTOS
Oyt cvyvég: CLGTNUOTIKES AALEPYIKES OVTIOPACELG

Poy10TpIkés O10TopayES
Oyt ovuyvég: KaTabAym
[ToAV ordvieg: abmvia

g TEPIMTAGELG TOV YopNyNOnke Ppuyrovidivn cav pépog g Bepaneiog cuyyevoic
YAOVKOUATOG, CUUTTMOUOTO VTEPOOGOAOYING amd PPLUOVISivn OTT®S, ATMAELN
ocuveidnong, vmotaot, vrotovia, fpadvkapdio, vIobepuia, KLAVOGN Kot dmvola,
avaeépOnkav oe veoyvd kot Bpéen (BA. Tapdypaeo 4.3).

e o 3-unvn pedém eaong 3 og moudid nAkiog 2-7 1OV pe YAUOK®UO, OVETUPKDS
puOuiopéva e Prita-ovacTtolels, avaeépinke vynAr cuyvotnTa ERLEEVIoN vITVNAiag
(55%), 6tav yopnynonke to BRIMONTAL cov copninpouatiky Oepansio. Xe
1060010 8% TV TUdOV VTN NToV cofapn Kot 0dnynce oe dtakom g Bepameiog
o€ m060oto 13%. H cuyvotnta epgdviong vevniiog petodnke pe v avénon mg
nAwiog Kot gElayiotonomOnke oy opdda tv Ttaddv nAkiog 7 etav (25%),
EMNPEACTNKE OUWG TEPIGGOTEPO LE TO PAPOS, KABDG TOPOVGIAGTNKE O GUYVE GE
madd Bapovg <20 Kg (63%) cvykpvopevo pe avtd Bapovg >20 Kg (25%) (BA.
Topaypoeo 4.4).

4.9  Ynagpooocolroyia
O@BaApikn vepdocoroyia:

Agv vtdpyel epmelpio 6 EVIAKEG Yo, TNV TOoVN TEPIMTOOT TG VIEPOOGOAOYING
pHéES® ™G 0PBOAUKNG 000V. 26TOGO, CLUTTMOUATH VITEPOOGOAOYING Ao Ppipovidivn
(cvumeptlopfavopévav anmAielo Guveidnong, vrotTaot, vtotovia, fpadvkapdia,
vroBeppio, KLAVMOOT Kol ATvoln) avaeEpOnkay oe veoyva Kot BpEPn Tov Tovg
yopnynOnke BRIMONTAL cav pépog g Oepaneiog cuyyevois YAOUK®UOTOG,

ZVOTNUOTIKY VTEPSOCOAOYI0 LETE OO TUYAiN KOTATOON:

Avaeéptnkoy d00 TEPITTAOGELG AVETBOUNTOV EVEPYELDV ad akovota kKatdmoon 9-10
otayévov BRIMONTAL and evilikeg acbeveic. Ot acBeveic mapovsiacav Eva
VTOTAGIKO EMEIGOJIO TO OTOI0 GTN L0 TEPIMTMOOT) 0ONYNGE GE ATOTOUN
AVTOVOKAQGTIKN 0OENGT TNG OPTNPLOKTG TECEWMS 8 MPES TEPITOV UETA TV KATATOOT).
AvaeépOnie 6T kot ot dvo acbevelg eiyoav TANPN avdvnyn péca og 24 MPEC.

Kopio avemBount evépyetla dev mapatnpnonke ce Eva tpito acbevi o omoiog emiong
kotdmie BRIMONTAL og dyvootn mtocotta.
Avopopéc coPapmv avemBountov evepyeldv and akovola Kotdroon BRIMONTAL



amd TondTPIKovs acbeveig Exovv dnuootevdei N avapepbel oty Rafarm. Ot
acbeveic mapovciocav copntdpata katdbAyng KNZ, tumikd mpocwpivd Koo 1
YOUNAS eninedo cuveidnong, vrotovia, Bpadvkapdica, vrobeppio Kot dmvolo Kot
YPEWICTNKE EGAYWYN € OAAALO EVTATIKNG PPOVTIONG KOl SIUCOAVOOT|, OOV
aroutnOnke. Avagépnke 6tL 6Aot o1 acBeveig etyav mAnpn avavnyn péca oe 6-24

OPEG.

"Exet avapepOet 0T1 vmepdocoroyia LETE 0O KATATOGT GAL®Y 0-2-0yOVIGTOV
TPOKOAAEL CUUTTOUOTO OTTOG LITOTUCT, AdVVALid, EUUETO, ANOAPYO, KOTAGTOAN,
Bpadvkapdia, appubuieg, poon, dmvola, vToTovia, VITOOEPUIN, AVATVELGTIKN
KOTOOTOAT KO ETIANTTIKY Kpion.

5. OAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 D upproKoIVVOUIKES IOOTNTES

DapuakobepamenTiky Katnyopio: ZopmodnTikoppmtikd yio ) epaneio Tov
YAOVKOUATOG, Kmdkog ATC: SOIE A 05

H Bpovidivn givar évog oyovietig Tov o-2-00pevEPYIKAOV VITOS0YEMV 0 0Toiog etvat
1000 @opéc mo eKAEKTIKOG Y10 TOVS 0-2 atd OTL Y1 TOVG a- 1 -adpevepykons
VIOdOYEIC.

AVt M EKAEKTIKOTNTA £XEL GOV ATOTEAEG LA T U1 TPOKANGT Hudpioong Kot
aYYEWOGVOTOCNG TV UIKPOV 0yYelmV mov oyetiletal pe o avlpomva
apPPANCTPOEIOIKA EEVOLLOGYEV AT,

Tomwkn yopnynon Ppuyrovidivng erattavet v evoo@daipia tieon (EOIT) otov
dvOpmmo pe Ao EMIOPAOT) OTIG KOPILYYELOKES 1] OTIG TVEVLOVIKES
TOPOAUETPOVG.

[Tepropiopéva ototyeio vadpyovv yio acbeveic pe Bpoyyikd dobua o omoia dev
TapovGLaLovy avemBOUNTES EVEPYELES.

To BRIMONTAL é&yet tayeio Evapén opaonc, e LEYIOTO OMOTEAECUO GTNV TTMOO
™G 0POAAUIKN G LITEPTOVINAG, OVO MPES LUETA TN YOPNYNON. X& dVO UEAETEG OLUPKELOG
evog €tovg, 1o BRIMONTAL peiooe v EOII yia tepinov 4-6 mmHg.

DdOopropmtopetpikég peréteg o {da Kot avBpOTOLG LTOGEKVHOVV OTL 1) TPLYIKN
Bpuovidivn €xet Sumhd unyoviopo dpaone. [Moteveton 611 10 BRIMONTAL pmopet
va ehattdvel Ty EOIT petdvovtog v mopoymyn Tov vdatogdovs vypov Kot
EMTEIVOVTOG TN PAYOEIBOGKANPIKN EKPON.

Khvucég peréreg amodeikvoovy 6t to BRIMONTAL glvat amotedespatikd o
GLVOLOCUO e TOTKOVG PrTa-avactoieic. Mikpotepng d1dpKetog HEAETES
vrodniaovovv eriong 6Tt to BRIMONTAL £yet kAvikd onpovtikd tpdcheto
ATOTEAEGIO GE GLVOVOCUO L TpaPomtpootn (6 efdouddmv) kot Aatavorpdotn (3

UnNvav).

5.2 D opproKoKIVTIKES 1O10TNTEG



Q. Cevikd yopaxnplotucd

Metd and opBaipikn yopnynon owAidpatog 0.2% dvo popég v nuépa yo 10
NUEPEG, OL GUYKEVIPAOGCELG 0TO TAAGHA NTOV YapnAég (n péon Cmax tav 0,06%
ng/ml). Yanp&e eAdyiotn cvyk€vipmaon 6To aipo Hetd amd ToAAATALS (2 popEg
nuepnoing ywo 10 nuépeg) evotaraels. H meployn kdtm amd tnv KopmoAn
OLYKEVTPMONG 6TO TAAGUA-YPOVOL TAV® amd 12 dpec oe oTabepomomuévn
katdotoon (AUCo-12n) fitav 0.31 ng.hr/ml, o€ cOykpion pe 0.23 ng.hr/ml petd v
Tp®OTN 860M. O pésog 6pog nuicelog {ong 6t cLGTHUATIKN KuKAogopia, pHetd and
TOTIKN YOpNYNoN 61OV GvOpmTo NTO TEPImOL 3 MPES.

H déopevon and Tig Tpmteiveg Tov TAAGHATOG THG BPovidivng Hetd amd Tomikn
xopnynomn otov avlpwno givar mepinov 29%.

H Bpovidivn deopedetar aviiotpentd oe peravivn 6tovg 0@Ooipkons 16tovg, in
vitro kot in vivo. Metd and opOaipuxn evetdraln 2 fdouddwv, ot GLYKEVIPAOOELG
g Bprpovidivng oty ipida, 6To AKTIVOTO GO0 KOl GTOV YOPELOEON-
ap@ipAncTpogdn Nrav amd 3 g 17 popéc vymAdTeEPES amd aVTEC TOV eneTeEvONGOV
petd amd €¢' Amas yopnynon. ZvocdpeLot 0ev epeaviletor OOV dev VITAPYEL
peAavivn.

H onpacio g déopevong g peiavivng otovg avOpmmovg dev eivat cagnc.
Evtovtoig, kapio onuavtikn avemBountn evépyetla o€ fpédnke petd amd
BlopiKpoGKOTIKY TV HATIOV TOV ac0evovg Tov ypnoiponoinoce BRIMONTAL yuo
ot TAVE Ao Eva ypOvVo, 0VTE TOPOVCIACONKE CUAVTIKTY OQOUAUIKY|
TOEIKOTNTO 58 PEAETT) OQOOAUIKG AGPALELNG SIAPKELNG EVOG £TOVE GE TOKOVS TOV
Emoaupvo TEPImov 4 opPEC TNV NUEPO TN GUVIGTOUEVT dOOT TNE TPVYIKNG
Bpruovidivng.

Xopnyobpevn amd Tov 6TOHOTOC 6€ avOp®OTOVS, 1 PPILOVISTVT OTOPPOPATL KOAG KO
amofaireton Toyéms. To peyaidtepo pépog g 06ong (nepinmov 1o 75% g 060oMC)
amofaiietar vrd popP1| peTafoltdv omd Ta 0vpa péca oe S NuUEPEG; O Ppénke
ALTOVGLO TO TTPOIOV GTO OVPA. X€ in Vitro perétes, dmov ypnooromnke Nrap {dov
N avBpdmToL, amodeiydnke 6TL 0 HETOPOMSUOC KATA LEYOAO LEPOG EMTVYYAVETOL LLE
™ pesordpnon g o&eddong g aAdeLONG Kal Tov Kutoxpouatoc P450. O
GLGTNUOTIKOC LETOPOMGUAC YIVETOL KUPIMG GTO NTTOp.

Kuwmrwn:
Agv mopatnpnOnke peydin andxiion oto mAdopa s Cmax kot AUC avoloywd pe
™ 6601 petd and tomikn €' dmas 06om 0.08%, 0.2% kar 0.5%.

B. XopoKTNPIoTIKAE 68 000eVEiC

XopaKTnploTikd o€ NAKIOUEVOLS acOeVeiS:

H Cmax, AUC «a1 yp6voc nuicetag Cong g Bpytovidivng etvot mapopoto 6toug
nAKiopévoug (dtopa nAkiog 65 eTov kot dvw) PETA omd ¢’ Amas Yopnynon Ko
OTOVG VEOLG EVIIAMKEG, DTTOOEIKVHOVTOS OTL 1] GUGTNLOTIKY ATOPPOPNoN Kot
amEKKPLoN NG 0ev emmpedlovtal amd tnv nAwio.

Baoilopevol og otoryeion KMVIKNG HEAETNC 3 unvav, 6TV omoia mTepleAnpncay
NAMKopEVol aobevels, | cuoTnUaTKY £kBeon oty Ppipovidivi HTav TOAD YOUNAY.



5.3 Mpoxivika dedopéva Yo TNV a6QaAELD

Ta pun KAvika dedopéva dev amokaADTTOVV 1310i{TEPO Kivouvo Yo Tov dvBpmmo pe
Baon tic cvuPatikég HEAETES POPUAKOAOYIKNG OGPAAELNG, TOSIKOTNTOG
EMOVOLOUPBOVOUEVOV dOGEMV, YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEYOUEVNC KAPKIVOYOVOL dpaong,
TOEIKOTNTAG GTNV AVATOPAYOYIKT IKOVOTNTO.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaloyog ekdodymv

BevlaAkodvio yAmprovyo

[ToAvPrvorarkodin

Ndtpilo yAwplovyo

Ndrpio kirpkod

Kitpikd 0&H povotiidpikd

"Yowp kekaBappuévo

Yopoyrwpikod o&H yro phOomn tov pH 1

Noatpiov vOpo&eidio yio pvOuion tov pH

6.2 Aocvpfoatotnreg
Agv epapuodletat.

6.3 Awdpkera Cong

[Ipwv to mp®TO dvorypa: 2 ypdvio

Metd 10 Tpwto dvoryuo: 28 nuépec.

6.4 Iowitepeg mpo@uAAcES KaTd TV OAGEN TOV TPOIOVTOS
Mn euvAdooete og Bepprokpocio peyarvtepn tov 25°C.

6.5 DYHoN KOl GVGTOUTIKA TOV TEPLEKTT

droAiow 2.5 ml, 5 ml kou 10 ml 6e cvokevacieg Tov 1, 3 1 6.
Mmropel var un KukAoQopovV OAEG 01 GLUGKELOGIEG.

6.6 Iowitepeg mpoUAAEES amOppPLYNG

Kopia e1dwkn vroypémon.
7. KATOXOX AAEIAX KYKAO®OPIAX
RAFARM AEBE, KopivOov 12, 154 51, N. Yoy, Abnva

8. APIOMOX AAETAY KYKAO®OPIAX
34302/08/17-8-2009



9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX XTHN EAAAAA
34302/08/17-8-2009

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
YentépPprog 2009



