HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKON TOY INPOIONTOZX (SPC)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BRIMOGAN 0.2% w/v (2 mg/ml) opBaipikés otayovec, dtdAvpa

2. ITIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

‘Eva ml dwAdpotog mepiéyer 2,0 mg tpuywkn Ppiuovidivn, mov 1codvvapel pe 1,3 mg
Bpyovidivn.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
OpBalkég oTaydves, otdAvpa

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég voeicelg

Meiworn ™¢ avénuévng evdopBdiuog micong (EOII) oe acBeveilg pe yAoadkopo ovouytg
yoviag 1 opBuAuKn vepTOViaL.

e Qc povobBepaneio ce acbeveic otovg omoiovg M TOTIKY Oywyn e Prta-avacTtoleig
avtevdeikvuTal.

e Qg ovumAnpopaTikn oyoy pe GAla @dppoko to omolo pewidvouy TV avénuévn
evoopBalio mieomn, Otav 1 emdiwkopevn EOII dev emtuyydveton pe €va povo
eapurako (BA. mapdypago 5.1).

4.2 Aocoloyio kor TPpOTOG Yopfiynong

2UVIGTOHEVT 00T G€ EVIMIKES (GUUTEPIAAUPAVOLEV®Y TV NAIKIOUEVOV)

H ocvvictdpevn docoroyia eivon pio otaydve Brimogan otov mdoyovta o@Bouipd (-ovg) 6vo
QOPEG TNV NUEPA, UE pecodidotnua tepimov 12 wpdv. Agv amorteitan Tpocapproyn g 006N
Yol T XOPNYNOT| G€ NAKIOUEVOVG acBeVEic.

Onwg pe xdbe SidAvpa opBoripkdv otoyovov, v vo pewwbei n mbovi cuotnuatiky
amoppoOPN o1, cvvicTdton va mECETAL 0 SUKPLIKOG GAKOG 6T0 PEGO KavOO (TApNG amoppaln)
v évo Aentd. Avtd Tpémel vo yivetol apécms HeT amd kibe evotahaln.

Av mpokertal vo yopnynbovv mepiocdTEpE OmO €ve, TOTMIKG OQOUAUIKG GKELAGUOTO, TO
OLOPOPETIKA VT CKEVACLATO TPEMEL VO EVOTOAAGGOVTOL [LE LEGOOIAGTN A 5-15 AemTdV.
Xprion o€ veppixi) kol NTatiKy OvOASITOVPYIC.

To Brimogan dgv éyel pelemnbei oe oacBevelg pe nmotiky 1 veppikn dvciettovpyia (PA.
Tapaypago 4.4).

Xpnon oe moudratpixods aobeveis

Agv €xovv mpaypartonomfel KAvikég pehéteg oe eprifoug (nAkiag 12 émg 17 etdv).

To Brimogan dev cuvictdtol yio ypon 6€ Todld KAt Tov 12 eTdv Kol ovIEVOEikvuTaLl o8
veoyva kot Bpéen (Mhikiag pikpotepne tov 2 etav) (PA. mapaypdpovg 4.3, 4.4 kot 4.9). Eivan
YVOOTO O0TL 6TA VEOYVA pmopel va cupuPodv coPapég avemBounteg evépyeiec. H aocpdieia kot n
OMOTEAEGLLOTIKOTNTO, TOL Brimogan cg moudid dev €xet tekunplodet.

4.3 Avtevosielg



. YnepevaroOnoio otn Spactikn ovcio 1 6€ KATO10 amd To EKO0YO.

. Neoyva kot Bpéon (BA. mopdypapo 4.8).

. Acbeveig mov Aapfdavovy aywyn pe avoaotoreic g povoapvotewddaong (MAO) kot
acOeveic VIO ayyn pe avtikatodMaTiKd, Ta omoio exnpedlovv TN vopadpevepyikn dtofifoon
(.. TPIKLVKAKE avTIKOTOOAMTTIKG Ko pioveepivn).

4.4 Iowitepeg TPOELOOTOINGELS KOL LOLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN YP1ON

e mondd nAkiog 2 €TV Kol peyaAvtepa, wwitepa og ekeiva nikiog petald 2 kol 7 etdv
Kavn Bapovg <20 Kg, mpémel va yopnyeital e Tpocoy| Kot e GLUVEXN TapakoAovdno A0y
™G VYNNG cLyvOTNTaG EULPAvionc vavniiog (BA. Tapdypago 4.8).

Anoutgiton Tpoooyn katd t yopnynon o€ acBeveic pe Papid M un orabepomompévn kon pn
EAEYYOUEVT KOPOLOYYELOKT VOGO.

Ye khvikég peréteg pepkoi acbeveig (12,7%) mapovsiocav Eva TOmo oOUAUIKNG AALEPYIKNG
avtidpaonc pe 1o Brimogan (PA. mapdypago 4.8 yuwo Aemtopépeieg). Eqv mapatnpnbodv
aAepyIKég avtidpdoelg 1 Oeponeio e To Brimogan Oa mpémet va dtakomet.

To Brimogan mpénet va ypnoyomoleitat e Tpocoyr oe acheveig e katdbAnyn, eyYKEPAALKN 1
otepoviaio ovemdpkewn, o@owvopevo Raynaud, opBoototik vROTOGN 1] OMOQPUKTIKY
Opoppayyeiitida.

To Brimogan dev £xel peretnfel oe acbevelg pe nrotikn 1 veppikn dvciertovpyia omorteiton
TPocoyN Kota T Oepomeio avT®V TOV 060EVDV.

To cvvtnpnrtikd tov Brimogan, Bevioikdvio yAmplovyo, umopei va Tpokarécel epebicud tov
0PBOALOD. ATOQUYETE TNV EMOQEN UE HOAAKOVG (QOKOVC EMAPNG. AQOIPESTE TOLG EAKOVG
ETOPNG TPV TNV EVOTAAAEN KOl TEPUEVETE TOVAQYLoTOV 15 Aemtd mptv TV emavatomofEnon.
Elvar yvootd 611 amoypopatilel Toug HoAakovg akods ETaENG.

4.5 AMiemopacelg pe dGAho @appoKe Kol GALES pop@ég alinieniopaong

[opott dev €povv mpaypatomombel €01kéG pueAéteg aAinienidpacng Tov Brimogan pe diia
eappaxa, 1 mOavoTnTa Heg TPOocHeTIKNG N avENTIKNG ENIOPACTG UE TO KOTAGTOATIKE TOL
KNX (0Ak00A, PBoapPrrovpikd, omovyo, MPepoTikd 1 ovoicOntikd) mpémnel vo Aoufdvetol
cofapd voym.

Agv vapyovv SoBEGILO GTOLYEID Yo TO, EMIMESH TV KUKAOPOPOOVIWOV KATEYOAUUIVAV LETA
and yopnynon tov Brimogan. Qo16c0, cuvictdtolr mpocoyn o€ acbeveig mov AapPdavouvv
eapuoka Tov exnpedlovy 10 UETABOMOUO Kol TNV TPOCANYN TOV KUKAOPOPOUVIMV OUVMV
n.y. chlorpromazine, methylphenidate, reserpine.

Mertd ) yoprynon Tov Brimogan, mapatnpninke og pepikovg acheveic KAVIKA U GnUOvVTIKY
petmon e apTnpLoKnG TEoNS. LVVIGTATOL TPOGOYT| OTOV XPNGLULOTOIOVVTOL PAPUOKO OTMG TO
OVTIDTEPTAGIKA KOUT Ol KapdloKES YALKOGidec Tavtdypova pe to Brimogan. Xvviotdtot
TPOCOoYN KATA TNV Evopén TG TOLTOYPOVIG GUGTNOTIKNG YOPNYNoNG 1 TV aAlayn Tng d0omg
evog Qoppdiov (aveEapTTOS POPLOKOTEYVIKNG LOPPENS), TOV UTOPEL VO OAANAETIOPAGEL LIE O~
OOPEVEPYIKOVG OVTAY®OVIOTEC 1 Vo mopeuPAndel otn dpactnpldttd Tovg, T.Y. Oy®OVIOTEG N
OVTOYOVIOTEG TV 0OPEVEPYIKAOV LITOdoYXEMV .. (isoprenaline, prazosin).

4.6 Kinon ko1 yorovyio

H acedieln g xpnong katd t JdpKeLlo TG EYKVUOGUVNG Ogv €xel Tekunplodel. Xe peléteg

oe (o m TtpuyKn Pplruovidivn dev mPoOKGAECE TEPATOYEVEST|. X& KOUVEALD, 1 TPLYIKN|

Bpiovidivn, og eminedo TAAGUATOG VYNAOTEPA OO OVTE TOV EMLTEVYONKAY KATG TN SdpKeELo
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g Bepameiog og avOpmdmove, £d€1&e 0TI TpoKoAel ALENUEVES AMOPOAES TV TPOEUPVTEVUATOV
Ko peloon g petepPpukng ovantuéne. To Brimogan mpémet va ypnoiponoteitor katd
SlpKeln TG EYKLHOGUVNG, UOVO av 1 mOavOTNTe 0PEAOVG Yio. TN uUntépo vmrepPaivel v
TOavOTNTO KIVOUVOL Y10, TO EUPpLo.

Agv givar yvooto av n Bpuovidivn ekkpivetor oto avBpomvo ydia. To cuotoatikd avtd
ekkpivetal 6to yaia OnAdlovtoc apovpaiov. To Brimogan dgv mpémel va ypnoionoteitol and
T1G YOVaiKeG Katd v tepiodo g yorovyiag.

4.7 Emidpaon 6Ty IKavOTNTO 0011YN61)G KL YEIPLGHOD HYUVIILATOV

To Brimogan umopei vo TpokoAécel KOT®ON Ko LIVNALN TOV PTOPEL VO EAUTTMOGOVY TNV
wKovoTTa 00NYNoNS N xepiopov unyavav. To Brimogan pnopel va mpokaiécet Oappog kavn
AVOUOAIEG OPOOTG, TOL UTOPEL VO, EMNPEACOVY TNV KAVOTNTO OONYNONG N TOL YEPIGLOD
UNYOVAY, €101KE TN VOYTo N Ue HEIWUEVO @oTIoUd. O acbevic mpénel vo TEPUEVEL UEXPL VO
OTOKATOGTAOEL | OPOGT TOL TPV OONYNOEL 1] YEPLOTEL UNYOVEC.

4.8 AvemOOUNTES EVEPYELEG

Ot mo ovyvd avaeepdpeves avemBounteg evépyeleg etvar Enpootopia, o@Baiukn vepopio
Kot aicOnua kadcov/voypod oe mocootd 22 ¢wg 25% tov acbevdv. Avtég eivor ocuviBmg
TOPOSTKES KOl OYL GLYVA TETONG GOPapOTNTAG TOL Vo, amarteital dtakon tng Oepaneiog.
Sountopoto 0PfaAKGY aAAEPYIKOV avTidpdoewy mapatnpninkay oto 12,7% tov acbevdv
(mpokaAdvtog dlakonr oto 11,5% avtdv Tov acbevav) oe KAvikég dokipacieg peta&y 3 kot 9
UNVOV omtd TV Evapén otV TAEOYN L0 0VTOV TOV 0cHEVOY.

Evtég kdBe katnyoplag cuyvotrag ELQAvVIoNS, ol avemiBounteg evépyeleg mopatiBevtol KaTd
eBivovca oepd coPapoétntoc. H axdiovBec opoloyieg €xovv ypnowomomBel yoo vo
ta&wvounBovv ot avemBounteg evépyeleg availoyo pHe TN cLuyvoTNTA EUPAVicong Tovg: [Toiv
ovyvés (>1/10), Zoyvég (>1/100, <1/10), Oy cuyvég (>1/1.000, <1/100), Emdvieg (>1/10.000,
<1/1.000), IToAv omdavieg (<1/10.000), un yvwotég (dev pumopolv vo. ektiunbovv pe Paon to
dwbéoia dedopéva).

Kapooxés dratapayés
Oyt ovyvéc:  aloBnuo  modpov/appuduieg  (cvumeprhapfovopéveov  Bpadvkapdiag Kot
TaLKaPOTaG)

Araropoyéc Tov vevprkod cuoTHUOTOS
[ToAd cuyvéc: kepaiaiyia, vvniia
Yvyvég: CaAn, Satapayn yevong
[ToAd omdviec: GuYKORTIKY Kpion

OpBoluixés oratopayés
[ToAb cuyvéc:

o O0pBoluxoc epebiopdc mov  meprapPaver aAdepyikéc ovtdpdcels (vmepaiia,
aloOnuo  kadoov kot viypov, Kvmopd, aioOnuo EEvov ocdpotog,  BuAdkia
EMITEPVKOTOC)

e O4aumog 6paoNG

Xuyvéc:
e Tomkog epebiopog (vmeparpio Kot oidnua PAepdpwv, Prepapitis, oldnua kot EKKpio
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EMMEPVKOTOG, 0POAAUIKOC TOVOG KOl daKphPPOLA)

o Outopofia

e AGfpwon kal ypdoT KEPATOEWBOVS

e EnpopBoipio

e AglKovon emme@LKOTOC

e Alotapoayéc opaceEmg

*  Emmepukitig

[ToAb ombviec:

» Ipitig (payoewditic mpociov Bardiov)

*  Mbon
A10T0pOYES TOD AVATVEVGTIKOD GVGTHUOTOS, TOV Bwpoka. kol Tov 1uec00wpaKiov
2VYVEC: GUUTTMUOTO, ATTO TO OVATEPO OVOTVEVCTIKO
Oy ovyvéc: EnpotnTa pvikov PAevvoyovov
Xravies: OVGTVOLN
A10TOPOYES TOV YAGTPEVIEPIKOD GOGTHUOTOS
[ToAb ouyvéc: Enpootopia
2VYVEC: YOOTPEVIEPIKE GUUTTOUOTO,
Ayyeraxég oraropoyés
[ToAb omdviec: véptact, VIOTUG
Tevikég d10tapoyés kol KaTAoTATEIS THS 0000 YOPHYNONS
[ToAd cvyvéc: kOTmoN
Yuyvéc: eEocbévion
A10T0pOYES TOV OVOGOTOITIKOD COOTHUOTOS
Oyt ouyvéc: cuoTNUATIKEG HALEPYIKES AVTIOPACELS
Poy1otpikés o1aTopoyés
Oyt ovyvéc: Katabiym
[ToAd omdviec: abdmvia
Ye mepmTOCES TOL YopnynOnke Ppipuovidiviy cov pépog g OBepameiag  ovyyevolg
YAQUKOUOTOS, CUUMTOUOTO VTEPOOGOAOYING amd PBpuuovidivn Onwe, ammdAgld Guveidnong,
vrdtaoct, vrotovia, Bpadvkapdico, vrobepuia, Kudvwon kot dmvola, avaépnkoy ce veoyva
kot Bpéon (BA. mapdypapo 4.3).
Yeg o 3-punvn pedémn @dong 3 oe moudd nikiog 2-7 €tdV pe YAOOKOUO, OVETOPKADS
pvBuopéva pe Prta-avactoleic, avaeépbnke vynAr cvxvomta gpedviong vavniiog (55%),
otav yopnynonke to Brimogan cav cupnAnpopotikn Oepaneio. e 1060010 8% TOV TOUSIDV
avti NTov coPapn Kot 0dnynoe oe Stakomn g Bepaneiog oe mocootd 13%. H ocvyvotnta
ELPAVIONG VITIVNALOG HEWMONKE e TV avénor g NAMKioG Kol EAayIGTOTOmONKE 6TV opdda
TV TV nhkiag 7 etodv (25%), emnpedomke OU®G TEPLGGOTEPO LE TO Pépog, Kabmg
TOPOVGIACTIKE TO cLYVA o€ mandid Bapovs >20 Kg (63%) cvykpwvopevo pe avtd Bapovg >20
Kg (25%) (BA. mapdypago 4.4).

4.9 Yngpdocoroyia

O@Balkn vepdocoroyia:

Agv vapyel epumelpian g EVAMKESG Yo TV TBOVY TEPIMTMOON TNG VIAEPSOCOAOYING UECH TNG
opBaipkiic  0odov.  Qotdéco,  ocvumtdOpate  vrepdocoroying  amd  Pprrovidivn
(ovumepAapPoavopévay am®AELN GLVEIONONG, VIOTAOT], VIoTovid, Ppadvkapdic, vrobepyia,
KLUAV@OOT) Kot Grvola) avoaeépnkay g veoyva kot Bpéen mov Tovg yopnyndnke Brimogan cav
UEPOg g Bepameing cuyyevoh YAAUKMLOTOC.

2VOTNIATIKY VTEPSOcoAOYia PETA 0md TuYaia Katdmoon:



Avoeépbniov 000 TEPMTMOOELS OVETOOUNTOV EVEPYEIDV OO 0KOLGLN Katdmoon 9-10
otayovov Brimogan omd evilikeg oobevels. Or acBeveic mopovciocav €va LROTACLKO
EMEICOO10 TO OMOI0 OGN [0 TEPIMTOOT OONYNCE GE AMOTOUN OVTOVOKAAGTIKY avénen g
APTNPLOKNG TECEDS 8 MPEG TEPITOL UETA TNV KOTATOGT. AvapépOnke 0Tt kat ot 00 acbeveig
glyav AP avivnun péca oc 24 mpec. Kopio avemBountn evépysia dev mapatnpndnke oe
éva tpito acbevn| o omoiog eniong Katdmie Brimogan cg dyvwotn mTocoTNTO.

Avoeopés cofapdv  avemBOUNT®V evepyEldV amd 0KoLGw kotdmoon Brimogan amd
nodlatpikovg  acbBevels éyovv dnpoocievbel 1 avapepbel. Ov acbevels moapovcioacav
copntopote Kotabiyng KNI, tomikd mpocopvd Kopo 1 younAd enimedo ouvveidonong,
vrotovia, Bpadvkapdia, vrobeppio Kot dmvola, kKot YPEBoTNKE E100YOYN 0 OAAALO EVTUTIKTG
QPOVTIONG Kot Slooc®AV®GN, 6mov arotthOnke. AvagépOnke 6tL 6AoL o1 acbeveic glyav TANpN
avévnun péca og 6-24 mpegs.

‘Exer avoeepBel 011 vepdocoroyio petd omd kotdmoorn GAAOV 0-2-0y®OVIGTOV TPOKUAEL
CUUTTOMOTO OT®G VILOTACT, advVapia, EUETO, ABapyo, KataoTolr, Ppadvukapdio, appvdpieg,
poon, dmvola, vrotTovia, VToBeppia, AVATVEVCTIKN KATAGTOAN Kol ETANTTIKY KpioT).

5. PAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

5.1 DoppoKodVVOPIKES 1010TNTEG

Dappokobepoamevtikn Katnyopio: ZopumadnTikopuunTikd yio tn Ogpameio Tov YAAUKOUOTOG.
kwodkoc ATC: SO1EAO0S

H Bpuovidivn etvar €vag ayoviotig TV o-2-adpevepyik@Vv vIodoyé®v o omoiog givar 1.000
(QOPEG MO EKAEKTIKOG Y10 TOVG O-2 amd OTL Yo TOVG O-1-a0pevepyIKoDs VITOdoYElG. Avti 1
EKAEKTIKOTNTO €YEL GOV OMOTEAECUO TN UN TPOKANGCT MLOPIOoNC KOl OyYELOGVGTOCTG TOV
WKpOV ayyeiov mov oyetiletal pe ta avOpaniva apeipinctpoctdikd Eevopooyevpata. Tomkn
yopnynon Ppovidivig ehattmvetl v evooebdia mticon (EOIT) otov avBpmmo pe eldyiot
EMIOPOOT OTIS KOPOWYYEWOKEG N TIC TVELHOVIKEG mopapétpovs. Ileplopiopéva ototyeia
vrapyovv v acbevelg pe Ppoyywkd acbuo ta omoio dev mapovoidlovv avemBouNTEG
EVEPYELEG.

To Brimogan £&yet tayeio évapén dpdong, He LEYIGTO ATOTELEGHN GTNV TTMGN TNG OPOUAUIKNG
VIEPTOVING, OVO MPEG HETA TN XOPNYNOT. X& OVO LEAETEG SLOPKELNG EVOG £€TOVG, TO Brimogan
peiooe v EOII yua wepinov 4-6 mmHg.

DdOopropwtopeTpucég peréteg oe (Mo kot avOp®OTOVE VTOSEIKVOOVVY OTL 1| TPLYIKT PBPluovidivn
&xel OmAd unyaviopud opdone. IMiotevetar 6Tt To Brimogan umopet va glottover v EOII
LELOVOVTOG TNV TOPOYMYT] TOV LOATOEWOVG LYPOLD KOl EMITEIVOVTOC TN PUYOEWOOCKANPIKN
EKPOT).

KMvikég peléteg amodewkvbovv 61t 10 Brimogan eivor amotelecpotikd o€ cuvovacud pe
TomKOVG Prita-avootorelg. Mikpotepng O1GpKelg HEAETEC LIOONADVOLV €miong OTL TO
Brimogan &yel kKAvikd onpovtikd npocheto amotélecpo e cuvovaoud pe tpafonpootn (6
efdouddwv) kot Aatavorpodotn (3 unvav).

5.2 DopPOKOKIVITIKES 1OLOTNTEG

o. [evikd yopakTtnplotikd

Metd and opBaipikny xoprynon dwivpatog 0,2% o600 eopég v nuépa yua 10 nuépeg, ot
OUYKEVIPMOEIS 010 TAdoua NTov youniés (m péon Cmax frav 0,06% ng/ml). Ymnpée
EAMAYLOTN GUYKEVTIPMON GTO Oipo PETA Omd TOALOTALG (2 @opég nuepnoing Yo 10 nuépeg)
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evotardéels. H meploy] K4tm omd v KOUTOAT GUYKEVTIP®ONG OTO TAAGLO-YPOVOD TAVE® 0o
12 opeg og otabepomompévn katdotacn (AUC, ) frav 0,31 ng.hr/ml, e cvykpion pe 0,23
ng.hr/ml petd v apdtn d60M. O pécog 6pog Nuicelag {ONG 0T GLGTNUATIKY KVKAoPopia,
UETA OO TOMIKT| YOPNYNON GTOV AvOpTo fTay TEPITOL 3 MPES.

H déopevon and tic mpwteiveg Tov TAACHATOS TG BPLUovidivng HETE amd TOTIKN Yop1ynon
otov dvBpwmo sivar tepimov 29%.

H Bpurovidivn deopedetol aviiotpentd og peravivn otovg opOaipkong 16Tovg, in vitro kot in
vivo. Metd amd opBaipikn evotdroln 2 efoopddmv, ol GUYKEVIPMOGELS TG PpLovidivng otnv
ip1da, TO OKTIVOTO GOMUO Kol TOV YOPEOEWN-OUEIPANGTPoEdN NTov and 3 €wg 17 @opég
VYNAOTEPEG OO QVTEG TTOL emeTeLYONCOV UeTd and €9’ Amaf yopnynomn. LvocMPELOT dEV
eneavifetal 6mov dev LILApPYEL peEAAVIVN.

H onpacia g déopevong g peravivng otovg avlpomovg dev givar capne. Eviovtorg, kapia
ONUAVTIKY oavemiBountn evépyslo o Ppébnie petd omd PlOofUKPOCKOMIKY TOV HATIOV TOV
acBevobg mov ypnowwomoince Brimogan yio dwdotnuo mOve amd €va xpdvo, 0vTE
Tapovoldcinie onuavTiky 0Pk To&kOTNTA 68 PEAETT 0QOUALKNG AoPAAELng S1APKELNG
€VOG £€10VG o€ TONKOVG TTOL Emapvay TTEPITOL 4 POPES TNV NUEPE TN CLVIGTMUEVT OGN TNG
TPLYIKAG Ppruovidivng.

Xopnyoduevn amd TOoL ©TOUATOG GE avOpdmovg, M Bpipuovidivn amoppoedtorl KoAd Kot
amoPaiietar tayéwc. To peyodvtepo pépog g o06ong (mepimov to 75% g dOGMC)
amoPAAAETOL VIO LOPPT UETAPOALTOV 0o TO. 0Vpa pEca o€ 5 nuépec. Ag Bpébnke avtovoto to
TPOIOV oTa. ovpa. Xe in Vitro peAéteg, Omov ypnolpwonombnke fmap {dov M avBpdmov,
omodeiynke 41l 0 PeTOPOAICUOG KOTE HeYOAO UEPOG EMITLYYAVETOL LLE TN UECOAGPNON NG
o&eddong g aAdeliong kot Tov Kutoxpmdpatog P450. O cvomnuotikdg HETOPOMOHOG YiveTon
Kuplwg oTo NIap.

Kuwntucn:

Agv mapotnpnbnke peydin andxiion oto mhdopo tng Cmax kot AUC avoloywd pe t d60om
petd and tomikn €¢” ara do6on 0,08%, 0,2% ko 0,5%.

B. Xopaktmpiotikd o€ acBeveig

XopaKTnpLloTIKE 6€ NAKIOUEVOVS 0o0eVEic:

H Cmax, AUC ka1 ypovog npicetag Cong g Ppipovidivig elval mapdpoto. 6Toug NAKIOUEVOVS
(topo nAwciog 65 €T®V Kol Gve) PETO amd €9’ AmAE YOPNYNOT KOl GTOVG VEOUG EVIAIKEG,
VIOJEIKVVOVTOG OTL 1] GUGTNUATIKY OTOPPOPTON Kot amEKKPIOT TG Ogv ennpedlovTol amd Ty
nikia. Bacwlopevol ce otoryeio kAviknig perétng 3 unvov, oty omoia mepleAnebncav
nukiopévol acbeveic, n cvotnpatikn ékbeon oy Pplovidivn RTav ToAD Younin.

5.3 IIpokivika dgd0péva Yo TNV AoQaAELD

To pn Khvikd dedopéva dev amokaAvTTovY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov dvBpwmo pe Paon Tig
oLUPOTIKEG HEAETEG POPHOKOAOYIKNG OCPAAELNS, TOSIKOTNTOG ETAVOAAUPBOVOLEV®DY dOCEMV,
YOVOTOEIKOTNTOG, EVOEXOUEVIC KOPKIVOYOVOL OpacTG, TOSIKOTNTOG OTNV  OVOIOpOy@YIK)
wavoTTa.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekd6ymv

Citric acid,
Hydrochloric acid ko sodium hydroxide (ywa t pv8pion tov pH),



Polyvinyl alcohol,

Sodium chloride,

Sodium citrate,

Purified water.

Zovtnpntikd: XAmplovyo Bevioikdvio.

6.2 Aovppatétnreg
Agv gpoppoletat.
6.3 Avapxero Long

H owbpkeia {ong tov mpoidvtog eivar 2 ypdvia puiaccoduevo oe Beppokpacio <25°C. To
Brimogan 0gv mpémetr vo ypnoiponoteital mepiocdTepo ond 4 eBdopddsg UETA TO TPADTO
dvorypa tov mepiéktn. Tvxdv oaypnopomointo StdAvpo mpénel vo. amoppintetol. Noo punv

YPNOLOTOLEiTOL LETE TNV NUepounvia ANENG.
6.4 Iowitepeg mpoPuAGEEIS KaTd T QUVAIEN TOV TPOIOVTOS

No @uAGGGETOL TO PLOAIGI0 OTOV €EMTEPIKO TMEPIEKTY, DOTE VO TPOGTUTEVETOL OO TO PMC.
dvAdoceTOl LOKPLA OTTO TOLOLA.

6.5 ®Von Ko TEPLEYONEVO TOV TEPLEKTN

Kovti mov mepiéyer oteipo o@Baipkd S1dAvpo Brimogan o TAOGTIKO GTOYOVOUETPIKO
QLOAISI0 amd TOALUOVAEVIO YopNANG TLUKVOTNTOC. To GTaYOVOUETPIKO PLoAidlo Ttepiéyel 5 ml
otelpov 0PBoipkoy StoAdpatog Brimogan kot @épel mAaoTikd mdpo and ToAvalfuAiévio
VYNNG TUKVOTNTOG

6.6 Idwitepeg mpouAGEeS amoppryng
Kopio e10tk1 vroypémon.

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

KOIIEP AE.

Apiotofodrov 64 - K. Ietpdiova
118 53 ABnva

TnA.: 210-3462108

Fax.: 210-3461611

e-mail: info@koper.gr

8. APIOMOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

52760/08/23-9-2009
Kodkdg E.O.0. tpoidvrog: 2850601

9. HMEPOMHNIA MPQTHX EI'KPIZHYXY / ANANEQXHYX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

23-9-2009

10. HMEPOMHNIA THX (MEPIKHX) ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY


mailto:info@koper.gr

Totviog 2011.



