MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
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1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Taflotan 15 micrograms/ml oo@BoApikég otayoveg, Sidivpa

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ml Tov drtedvpatog mepiéyet 15 micrograms TopAOVTPOGTNG.
Mia otayova mepiéyet mepimov 0,45 micrograms TaPAOVTPOCTNG.

"'Exdoyo pe yvmorn dpdon: ‘Eva ml dtaddpoatoc opborukdy otaydvov tepiéyet 1,2 mg poc@opiKmv
oAGTOV Kot pia otayova tepiEyet mepimov 0,04 mg pOGEOPIKOV GAATOV.

IMa tov TANpn kaTdroyo TV ekddywv, PAEe Tapdypaeo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

OpBoipcég otaydveg, dtdAvpa (opBaipukég otaydveg).

Awwyég, aypopo dStaAvpa, TPaKTiKG eAevBepo and opatd copatidw pe pH peta&d 5,5 kot 6,7 ko pe
ocpotikotnta 260-300 mOsmol/kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEg eVOEiEELg

Meiwon g avénuévng evooediuiag mieong og YAaOKOUA oVOIKTAG YOVING Kol 0QOaALIKN
VIEPTAOT.

Q¢ povobepaneia oe acBeveig o1 omoiot:

0 0o pmopovoay vo @eeANBovV amd 0PBUAUIKEG GTOYOVES YOPIG CLUVTNPNTIKA
O amoKpivOVTUL AVETUPKAOG 0€ Depameia TPMOTNG YPOUUNG

O J&v avE€YOoVTaL 1 Y10 TOLG 0TTO10VG avTevoeikvuTal Bepameia TPMOTNG YPAUUNG.
Q¢ ovuminpopatikny Bepaneio og PriTa ovaoTOAELS.

To Taflotan gvogikvuton o eviiiikeg > 18 etdv.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Aocoloyia
H ocvvietdpevn d6on eivan pia otaydva Taflotan 1o B6A0 ToL emmepLKHTA TOV(WV)

nwpooPefAnpuévov(wv) opBaAipov(mdv), o popd nuepncing, to Ppadv.

Agv Ba wpémel va vepPaivetarl  pio popd nuepncing d6om Kabmg 1 cuyvoTEPT YOPNYNON UTOPEL VO
neplopioet to Pabuod peimong g evooeBaAog Tieomng.

Xpnon o€ NAKIOUEVOVG:
Agyv givan amapaitn Tpomomoinomn g 60oNS 6 NAMKIOUEVOLG acheveic.

Howdrorpixog wAnBoouog:

H acpdieio kot amoTeAeGLATIKOTNTA TS TAPAOVTPOGTNG G€ Tadld nAkiog KATm TV 18 etdv dgv
&xet axopa tekunplodel. Agv vdpyovv dabéoia dedopéva.
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Xpnon oc veppixn/mrotiky dvaleitovpyio:
H tapiovnpdotn dev éxel pedketn el oe aobeveic pe veppiky/mratiki SuGAertovpyia Kot ®g EK TOVTOL
TPETEL VAL YPTCYLOTOLEITAL LE TPOCOYN GE AVTOVG TOVS UCOEVEIC.

Tpomog yopnynong

Ot aoBeveic Ba TpEmeL v EVILEPDVOVTAL Y10 TO GMGSTO XEPLOUO TNG LAANG. Otav ypnoionoteital yio
TPOTN POPEL, TPV Ao TNV EVOTAARAEN TNG 0TAYOVOS 6TO UATL, 0 acBevig Ba Tpémel mpdTa am’ OAo va
eEaoknbel otn ypnon g eraing melovtdg v apyd yio va eErevbepmaet pio oTayova poKpld ond 1o
pati. O acBevig Oa mpémel va e€acknOel puéypt va givat oiyovpog 6Tt Ba evetardéel pio otayova
@OPa. APOPETIKA, 1 EVOALUKTIKT (PT|OT) TOV 10100 QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG XWPIG CUVINPNTIKO G
TEPIEKTEC LOIG HOGNG UTOPEL VO Eivol KOTOAANAOTEPT).

IMoa va amogevyBel mBovi polvvon Tov dedvpatoc, ot acbeveig dev Ba mpémet va ayyilovv ta
PBAE@apd Tovg, TIC YOP® TTEPLOYEG 1 AAAES EMPAVELEG LLE TO GTOYOVOLETPIKO pOYYOG TNG PédAng. To
VTOAOITO VYPO TOL TOPAUEVEL GTIV (KPT) TOV GTAYOVOUETPIKOD pOYXOVG UETA TNV EQUPHOYT TOV
0POOAUIKAOV GTAYOVOV TPEMEL APECMS VO APALPEITOL OVOTAPACGOVTOS T PLIAN pio pOpd TPOS Ta.
Kkét®. To otayovopetpikd pouyyoc dev mpénet va ayyiletar | va okovmiletat.

I ™ peioon Tov Kivduvov gUeEviong GKoUPOoL YPMLOTOG 6TO dEPLLO TV PAEPAPY o1 acbeveic Oa
TPENEL VoL 6KOVTILOVY 0TTO10dNToTE EMITALOV StdAvpa omtd To dépua. Onmg pe 0molesdnmote GAAES
0POOAKES OTAYOVEG, GUVIGTATOL TO KAEIGLLO TOV PIVOSAKPLIKOV TOPOV 1] TO N0 KAEIGLLO TOV
PArepdpov petd t yopnynon. Avtod HUmopel Vo LEUDGEL T GLUGTNUIKN ATOPPOPNCT TOV
QUPUAKEVTIKOV TPOIOVIMY TOV YOPNYOUVTIOL LEG® TNG 0QOUALKNAG 000V,

®a vrdpyet £vag vrolemdevog 6ykog tepimov 1 ml mov dev pmopel va yopnyndei. O acbevig dev
TPEMEL VAL TPOCTOONGEL VO AOELAGEL T OLAAT).

Edv ypnopomotovvtol Tepiocotepo. amd £Va TOTIKG 0QOOAUIKA QOPUAKEVTIKE TPOTOVTa, B0 TpEmeL TO
KkaOéva va. yopnyeital Eexwplotd, Pe LECOOIAGTNILO TOVAGYIGTOV 5 AETTOV.

4.3 Avtevocigelg

YrepevaicOnoio 6tn dpactiKi ovsia 1] 6€ KATOWo and Ta EKS0Y0 TOV AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYPOPO
6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPUAGEELS KATE TN Y piom

Ipw v évapén g Bepaneiog, ol acBeveic Oa Tpémel va evnuepdvovTot Yo Ty Thovotnta
avamtuéng Tov Prepapidmv, TG ELEAVIOTG GKODPOL YPDOUATOG GTO SEPLA TV PAEQAP®V Kol TNG
VIEPYPOONG TNG ip1dag. Kamoleg amd avtég Tig adAayéc umopei va givat Hovipes, Kot UTopel va

001 YNNGOLV GE SLPOPEC 6TV EULPAVIoN UeTaéD TV 0PBudpmY OTav Yopnyeital Oeparneio Lovo oTov
éva 0pOANO.

H petafoin otn ypdon tng ipdog mapovctdlerol apyd Kot pmopet vo unv etvat ELEavig yuo apKeTong
pnivec. H aAlayn oto ypoua tov opbodpmv tapatnprinke kupiog oe acbeveig pe ipdeg pikton
YPOUATOG, .., WTAE-KAGTOVY], YKPI-KAGTOVY, KITPIVI-KOOTOV Kol TPActvi-kaotavr. O Kivouvog
106B10G etepoypopiog LeTAED TOV 0POUAUDY GE TEPIMTMOGELG YPT|ONG OTOV £va 0pOaAS givarl
TPOPOVNIG,.

Ymdpyet To evOeXOUEVO AVATTLENG TPLYOPLTNG G TEPLOYES OOV TO SIAAVLO TOPAOVTPOCTNG EPYETOL
EMOVEIALUEVO, GE ETOPT LLE TNV EMPAVELD TOV OEPLATOC.

Agv vapyet eumelpia PLe TV TAQAOVTPOCTN GE VEOAYYELNKO, KAEIGTNG YOVIOG, GTEVIS YOVIOG 1)

GLYYEVEG YAAOKOUO. YTTAPYEL TEPLOPICUEVT] LOVO EUTELPIO LE TV TOPAOLTPAGTY| GE APOUKIKOVG
aoBevelc Kol o HEAAYYPOUOTIKO 1] YELSOUTOPOAIMTIKO YAUHK®LOL.
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ZUVIGTATOL TPOGOYN KATA TN XPNOT TAPAOLTPOGTNG & APOKIKOVS aobevei, yevdopaKikovg acheveic
pe pri&n omicBov meprpakiov 1 pakovg Tpdsbiov Bardpov, 1 o€ acbevelg pe YvoGTOOS TOPAYOVTES
KIVOOVOUL Y10 KLGTOEDEG 0idN U @Y pag KnAidag 1 1puditide/payoetditioa.

Agv vapyet epmelpio oe acOeveic pe coPapd dobua. Q¢ ek TovTov, TéTotol acbeveic Oa mTpémetl va
vrofdiiovtol og Bepaneio e mpocsoym.

4.5 AlMiemopdosic pe GAio QUPROUKEVTIKA TPOIOVTA KO GAAeg popPEic ahiniemiopaong

Agv avopéveTal KAmolo aAANAETIOpaoT) 6TOVG avOP®TOVE, SEGOUEVOD OTL Ol GUGTNUIKEG
GLYKEVTIPMGELC TNG TAPAOLTPOCTNG Elvar 1010{TEPO YOUUNAES LETA TN XOPNYNOT 0POOAUIKY G 0OGNC. ¢
€K TOVTOL, Ogv €yovv deEayBel e101KéC pLeléTeg aAANAETIO PO TG TOUPAOLTPAGTNG LE AALOL
QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

Xe KMVIKEG PLEAETEG, 1 TOPAOVTIPOGTY] YPNOLOTOOTKE GE GLYXOPTYNOT LE TYOAOAT Yopig evoei&elg
oAAnAemiopacmng.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia
Tuvaikec og avamapoy®yikn ALK/ ovTIGOAAWN

To Taflotan dev Tpémel va YpNOUYLOTOLEITAL GE YOVOIKEG AVOTAPOYDYIKNG NAKIOG/ OVOTOPAY®OYIKNIG
duvatodTNTag, EKTOG €0V AauPavovtal emapkn LETPA avTIcVAAN YN (BAETE Topdypago 5.3).

Kinon

Agv vapyovv emapkn 0EGOUEVA OO TN YPNOT TUPAOVTPOCTNG OE £YKVEG YUVOIKEC.

H tapiovnpdotn pnopet va £xel emPraPeis pappakoloyikég ETOPAGELG OTNV EYKVHOGVUVI KOV GTO
éuPpvo/veoyvd. Merétec oe (da Exovv deilet avamapoywykn To&ikotnta (PAéne Tapdypapo 5.3).
Emopévamg, to Taflotan dev Oa wpémel va yproyLototeitan katd tn S1GpKELD TNG EYKLHOGVVIG EKTOC EGV
glvar amoAvTmg anapaitnto (ot mepintwon wov dev dwotifevtar e OepamevTikég eTAOYEC).

Oniacuog
Agv gival yvooto gdv 1 ToQAOVTPOGTN Kaun ot petafolites Tng anekkpivovtal 6To avlp®dmvo yaAa.

Mo pedétn og apovpaiong KOTESEIEE £KKPLOT TNG TAPAOVTPOCTNG KOUN TOV UETAROAMT®OV TNG GTO
UNTpKd Yoo petd amd tomkn yopnynon (BAéne mapdypago 5.3).
Emouévamg, n taprovmpdotn dev Oo mpénet vo, xpnoIULOTToIEiTOL KOTA T J18PKELN TNG YOAOVYINS.

Tovipdto
e ONAvKovg Kol 0PGEVIKOVG ALpoVPaions, 1) TPUYUATOTOINGT TOL {EVYUPOUATOS KOL 1] YOVILOTNTO OEV
EMNPEACTNKE A0 EVOOPAEPLA YOPTYOLUEVT TAPALOLTTPOSTH G dOoels £m¢ 100 pg/kg/muepnoimg.

4.7 Emopacels otny IKavOTNTO 0017161NS KUl YEPLEROD UNYEVI|LATOV

H taglovmpdotn £xet pikpn eniOpOoT GTNV IKOVOTNTO 081YNOTG KoL YEPIGHOV pnyovnuatwov. Edv
TOPOVCIACTEL TAPOSIKT BOAT dpacn KaTd TV evetdiasn, o acBevig Ba mpémel va mepiuével puéypt vo
€xel dtowyn Opact TPV TNV 0ONYNON 1 TOV YEPICUO UNYOVIUATOV.

4.8 AvemOoOunTEg EVEPYELEG

Xe kKMvikég peréteg, meprocdtepot and 1.400 acBeveic Ehafoav Bepameio e TaPAOVTPOGTN LE
ouvinpNTko gite g povobepaneia gite wg cupmAnpopatiky Oepaneio pe Tiporoin 0,5 %. H
GLYVOTEPA AVOPEPOUEVT] OveEmBOUN TN evépyela oyeTilopevn pe T Bepaneia NTov 1 0POUALIKT
vrepapio. [Tapovoidotnke nepinov 610 13 % TV acbevdv Tov GVUNETEIYOV OTIC KAVIKEG HEAETEG e
Ta@AoVTPOGTN pe cuvTnpnTkd e Evponn kot HITA. 'Htav o 6T1g meplocdtepeg TEPIMTMGELS KO
001YNGE G€ JaKOTN KOTA HéEGO 0po 10 0,4 % TV 060EVOY TOV GUUUETEIYOV OTIC KEVTPIKEG LEAETEC.
Xe pio perét 3-unvov, edong I otig HITA mov éywve cOykpilon e QOPUOKOTEXVIKNG LOPPNG
TAPAOVTPOCTIG YWPIG GLVINPNTIKO LE TN PAUPUUKOTEYVIKT LOPPT TILOAOANG Y®PIG GUVTNPNTIKO,
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napovctacHnke opBaipkn vreparpio oto 4,1% (13/320) twv acbevav mov Elafav Oepaneia pe
TAPALOVTTPOCT).

Ot axdrovBeg avemBountec evépyeteg mov oyetiCovton pe tn Oepameia avapépOnkay Katd tn S1apKeLn
TOV KAVIKOV HEAETOV pE TapAovTTpootn o€ Evpdnn kot HITA petd and péyiotm tapakorovdnon 24

UnNvav:

Evtog k40e opadomompévng ouyvotntag, ot avemBOunTes EvEPYELEG TaPOVGLALOVTAL KATA GEPA
peiwong g cuyvotnroc.

Awotopay£c TOL VELPIKOD GLGTIUOTOC

Xoyvég (>1/100 €wg <1/10): kepararyia.

Opborkéc drotapoyEc

Suyvég (>1/100 g <1/10): kvnopdc tov 0@Boipod, epebicdc Tov 0POUALOD, TOVOS TOV 0EOUALOD,
VIEPULLIN TOV EMTEPLKOTA/OPOUALOD, peTaBorEC oTic PAe@apidec (LENUEVO UKOG, TTAYOC Kal
apOpog Prepapidmv), Enpoebdaipico, aicOnon EEvov omdpatog 6TOVG 0POAALOVG, ATOYPOUATICUOG
BArepapidmv, epubnua Tov Prepdpov, emipavelokn| otk Kepatitda (SPK), potopofia, avénpévn
daKpvPpOL, apnr 6pacT, HEWUEVN OTTTIKT 0ELTNTA Kol CVENUEVT] XPDOCT] TNG 1PLOaG.

Oyt ovuyvég (>1/1.000 éwg <1/100): perdyypwon tov Prepapov, oidnuo PAepdpov, acbevomia, oidnua
TOV EMITEPVKOTA, OPOUALIKO EKKpLua, PAepapitida, KOTTOP TPOSHIov Baddpov, duspopia Tov
0pOoAp0D, Tapovsio TPOTEIVOV 6TOV TPOGhio BdAapo, Xpdon Tov EMTEPLKOTA, OVAAKLY TOV
EMNEPVKOTO, AAAEPYIKT] EMUTEPLKITION KOL LT PLGLOAOYIKT] 0icOnon oTOV 0POUANO.

Mn yvootég (dev umopodv va ektiunfovv pe Baon to dabéoyua dedouéva): pitida/payostditidan,
guPfaduven g avAakog Tov PAEQAPOL, 0idN UL TG WYPAS KNAIOOC/ KVGTOEIOES OO AL TG OYPAC
KnAidag.

[ToAv omdvia &xovv avapepbel TEPTTOOEIS AOPEGTMONG TOV KEPOUTOELOOVG GE GUGYETIGUO LE TN
¥PNON 0QPBOAUIKDOV GTAYOVEOV TOL TEPLEYOVYV POCPOPIKEG EVOGELS GE UEPIKOVS 0IGOEVELG LLE OTLLOVTIKY

PAGPN TOL KEPUTOEIDOVG.

Awotopay£c TOL AVOTVEVOTIKOD GLGTHUATOC, TOV OdpaKa Kot Tov necobwpdkiov

Mn yvootég (dev pmopobv va ektiunBovv pe Baon ta dabéoya dedopéva): emdeivoon tov acbuatoc,
dvomvola.

Awozapayéc Tov SEPLOTOC KOl TOV VTOSOPIOL 1GTOV

Oyt ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100): vreptpiywon tov PAe@EpO

Avapopd mhavoAroyovueveov ovemfBOunTev evepyELdV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemdiuntov evepyelmy PETH amd TN yopNyNnon adelog kukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOV TPO1dVTOG elvar onpovtikh. Emtpénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PELOVG-KIVOHVOL TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITAL At TOVG EMAYYEAUATIEC VYELQG VO
avaPEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVES AVETIBVUNTEG EVEPYELEG LEGH TOV EBVIKOV GUGTALOTOG
ovapopag:

I'IA THN EAAAAA

EBvikdc Opyaviouog Gapudkwv, Mecoyeiov 284, GR-155 62 Xohapydc, Abnva

TnA: +30 21 32040380/337, ®a&: + 30 21 06549585, lotdtomoc: hitp:// www.eof.gr

I'IA THN KYIIPO

Doppokevtikég Ynnpeoieg, Yrnovpyeio Yyeiog, CY-1475 Agvkwoio, ©a&: + 357 22608649,
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs
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4.9 Ymepdoooloyia

Yrepdocoroyia givar omiBavo va cupPel petd amd o@Haipukn yoprynon.
Edv copuPei vrepdocoroyia, 1 Oepaneio Oo mpémet va €ivol CUUTTOUOTIKY.

5. DOAPMAKOAOTI'TKEX IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DopraKoDEPATEVTIKY KATYOPi: AVTIYAOVK®OUATIKE GKEVAGLOTA KOl LVMOTIKA, 0VAAOYO
TpooTaylavdivng

Kwdwog ATC: SO1EE0S

Mnyovicuog dpdong

H taglovnpodotn eivar Bopiopévo aviroyo mpostayrovdiving Faqe. To 00 taplovrnpdotng, o
Broroyucd evepyog petaforitng g TAPAOVTPOCTNG, EIVOL 1O1AITEPO 1GYVPOG KOt EMAEKTIKOC
aYOVIOTNG TOL 0vOpdTIvoL vodoyéa pootovoedmv FP. To 0&b taplovmpdotng &xet 12 popég
VYNAOTEPT GLYYEVELN e TOV VTTodoyEa FP oe oyxéon pe m Aoatovompdot. Mehéteg
QOPUAKOOVVAIKNG G€ TONKOLG KATUSEIKVOOUY OTL 1] TAPAOLTPOCTN UEWDVEL TNV eVOOQOAALLN TTigo
avEAVOVTOG TN POYOEIBOGKANPIKT EKPOT| TOV VOATOEIO0VS VYPOD.

Dopuokodvvaukéc ETOPACELC

[epdpato og mOMKOLS e PLGLOAOYIKT 0POUALIKY TTieon Kot e 0POUAUIKY VTEPpTACT €d1&av OTL M
TAPAOLTPOCTI EIVOL OTOTEAEGHOTIKO GLOTATIKO TOL PELOVEL TNV voopBdApia wieon (EOID). Kotd
Vv peAETN dlepedvnong g eniopaong peimong g EOIT tov petafoAiitdv g Taplovnpootng, Lovo
70 0EV NG TaprovmpdoTtng peiwae onpavtikd v EOIL

Orav kovvéha Erafav Oepameio yio 4 efdopades pe Evo oBaAULKO S1GAVIO TAPAOVTPOCTNG
0,0015 % pio opd nuepncime, 1 OLULATIKE POT) GTNV KEPAAT TOV OTTIKOD VELPOL avéndnke
onuavtikd (15 %) oe cuykpion pe TV apykn T, 6Tav HeTprinke HECM TG KATAYPAPNG PONS
Kokkidwong laser katd T nuépeg 14 ko 28.

KMvikn amoteiecpotucodtnto

H peiwon oty evooeBdipia micon apyilet petald 2 kot 4 opdv PETE TNV TPMTN XOPNYNOT| Kot
emtuyydveton péyloto anotélecua nepinov 12 dpeg petd v evotdiaén. H didpkela g dpdong
dwotnpeitan o tovAdyiotov 24 dpeg. Kevipucég peréteg pe okebdoopa TapAOVTPOGTNG TO 0TTOI0
mePlElye 10 cuVINPNTIKO YAWPLovY0 Bevioikdvio katédel&av OTL 1 TaPAOVTPOGTY Eivarl
OTOTELECUATIKN ¢ povobepameio Kot el aOpo1oTikn dpdon OTav YopNYELTOL MG CUUTANPOUOTIKY
Oepameio pe THOAOAN: Ze pia LeAéTn 6 UNvadV, 1 TOEAOLTPOGTN TAPOLGINGE CUAVTIKY EMIOPACT) OTN
peimon g EOII tov 6 ¢mg 8 mmHg og dtapopetikd ypovikd onpeia g nuépag oe cuykpion pe 7
¢m0¢ 9 mmHg pe Aatavompdotn. Le pia devTeEpT KAVIKN HEAETN 6 UMVOV, 1) TAPAOVTPOCTI UEIWCE TNV
EOIT xo1d 5 é¢ 7 mmHg og cuykpion pe 4 g 6 mmHg pe TipworoAn. H enidpaocn ot pueimon g
EOIT g tapiovmpdotc Stotnpndnke oTny ETEKTOOT] OVTOV TOV HEAETMOV £m¢ 12 ufvec. Xe pia
ueAétn 6 efoopadmv, n enidopacn ot peiowon g EOIT ¢ taplovnpodctng cuykpibnke pe tov popéa
NG OTOV PN GILOTOM ONKE CUUTANPOUOTIKA LE TILOAOAN. ZE CVYKPLOT LE TIG APYIKES TILEC (01 OToieg
petpnOnkav petd and 4 fSopddmv yopnyNon THOAOANS), Ta TPOGHETA OTOTEAEGUATA TG EMIOPAOTC
ot peiwon g EOIT fjtav 5 émg 6 mmHg otnv opdda TiptoAdANG-tapAlovnpdotns kot 3 £émg 4 mmHg
GTNV OLAd0 TIHOAOANG-@opéa. Ta OKELAGUATO TAUPAOVTPOGTNG LE KOl YMPIC GLVTNPNTIKO £de1&0v
TOPOUOL0 OTOTEAEG U OTNV Eidpact ot ueimon g EOIT mAéov tov S mmHg g pia pikpn pekém
dlooTowpovUEVOL GYedlacol pe Tepiodo Bepameiag 4 efdouddwv. EmmAéov, o pia perétn, 3-unvav
otig HITA, cOykplong g QupLOKOTEYVIKNG LOPENG TUPAOVTTPOCTNG XWPIG cUVINPNTIKO LE TNV
(QOPLOKOTEYVIKT LOPPN TILOAOANG X®OPig cuvINpNTIKO, 1 ENidpacn ot peiwon g EOIT g
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TapAlovTpocTng NTav petaly 6,2 kot 7,4 mm Hg og diapopetikd ypovikd onpeio. v avti g
TILOAOANG KupovoTay petald 5,3 kat 7,5 mm Hg.

5.2 ®@oppokoKivnTIKES 1O10TNTEG

Amoppoéonon

Metd and pio popd nuepnoins oPBoAUKY YopRyNon Hing oTaydvog TOPAOVTPOGTNG XMOPIC
ouvinpntkd 0,0015% opBaikdv otaydvev Kot 6Tovg 600 0pBaiLovg yo 8 nuépec, ot
GLYKEVTIPMGELS GTO TAAGLO TOL 0&£0G TNG TOPAOVTPOGTNG NTAV YAUNAES Kot YoV TAUPOUOLL TPOPTA
TIg Nuépeg 1 kot 8. Ot p€yloteg GUYKEVIPOGELG 6TO TAdoUA enttevyOnkoy ota 10 Aentd uetd
¥opNynon g 660mg Kol petminkay kdT® omd 10 kaTmdTePo 0pto aviyvevong (10 pg/ml) og Aydtepo
omd pio dpa petd ) yopnynon. Ot péoeg TYES Crax (26,2 kar 26,6 pg/ml) kot AUC.1ast (394,3 kot
431,9 pg*min/ml) Nrav mapopoteg Tig nuépeg 1 ko 8, koatadeikvoovtag 0Tt emtedydnke otabepn
GLYKEVTPMOT QOPUAKOV KATA TN JdpKELD TNG TPDTNG EfOOUAdAS TNG 0POUALKNG YOpTYNoNG dOONG.
Agv TaVTOTOONKAY KATOIEG GTOTIOTIKA OTLLOVTIKEG S1apopEG TN cLoTNUKT Prodtabectudta
HETAED TV CKELVACUATMV LLE KAl YOPIig cuvTnpNTIKo.

Y& ueAétn e Kovvélia, 1 aroppdPNoT TUPAOVTPOGTNG GTO VOUTOEIDES LYPO NTAY GVYKPIGIUN UETE
amd povn oeBaipikn evetdiasn oeBaikov dtaidpatog tapiovapdctns 0,0015% pe M ywpig
GLUVINPNTIKO.

Kotavoun
e TONKOLE, OEV TOUPOVGIUGTNKE CTLOVTIKT KOTOVOUN POSLOCT|LOGUEVNG TAPAOVTPOCTNG OE ip1oa-

OKTIVOTO GOUO 1] YOPLOELDT] YLTOVA TEPILOUPBAVOUEVOL TOV LeEAaYYPOOL emOnAion Tov
OUEIPANGTPOEIDN, 1) OTTOIN VTOINADVEL LUKPT) GLYYEVELD YOl YPAOOT) LEAAVIVIG. Z& LEAETN
aVTopadloyPaPiag OAOV TOL COUNTOG GE OPOVPAIOVS, 1 VYNAOTEPT] CLUYKEVIPWMGCT] PUSIEVEPYELOG
TapaTNPNONKE GTOV KEPATOELDN Kol AKOAOVOWS 6T PAEPAPO, GTOV GKANPO YITOVA Kol TNV ipda.
Extog g meployng Tov oeBodpov 1 padievépyela gixe Kataveunbel 6to doKpvikd GVGTNII, GTNV
VIEPDA, GTOV OLGOPAYO KO GTO YOOTPEVTIEPIKO GVGTNE, GTOVG VEPPOVE, GTO NP, TN JOANSOY0
KOGTN Kol GTNV 0VPOSOYO KVGTH.

H déopevon tov 0&€og TG TapAovnpdons Le TNV avBpamvn alBovpivr Tov opov in vitro fToav 99 %
oe 500 ng/ml o&€og TaprovTpdoTNC.

Biopetaoymuotiopdc

H x0pra petaforikn 006¢ g Taplovapdotne o€ avlpdnovg, n omoia e€etdobnke in vitro, eivoi
VOPOAVGT| GTO PAPLOKOAOYIKH evepYO HeTaBOAiTN, 0ED TaPAOVTPOGTNC, TOV peTafoMIETOL TEPUITEP®
pécm yAvkovpovidimong 1 Prita-o&eidmong. Ta mpoidvta tng Pnta-o&eidwong, 1,2-dinor ko 1,2,3,4-
tetranor o&€a TOPAOVTPOGTNG, T OTOl0 EIVOL PUPUAKOAOYIKA EVEPYE, UTOpEl va. glvar
yAvkovpovidiopéva 1 vdpo&uitopéva. To cdomua evidpmv Tov kutoypodpatog P450 (CYP) dev
gumAékeTal 6Tov UETABOAOUO TOL 0&E0G TG TaPAOVTPOGTNG. BAoel TG eAéTNG GE 16TO KEPOTOELN
KoVVeEAMMV Kot pe kekaBapuéva Eviopa, n kbplo otEPAoT o givatl vevBuvn Yia TV VEPOAVGN TOL
€0tépa o€ 0D TG TaPAOVTPOSTNG eivar 1 KapPo&viikn eotepdon. H fovtvdoyolvikn eotepdon Oyt
OLLMG 1) OKETLAOYOALVIKY €0TEPAOT UTOPEl emiong va GUUPAALEL GTNY VIPOAVOT).

AmoPBoin

Katomy yopiynong amaé nuepnoiong *H-taprovrpostc (0,005 % oebaiutcd Siéivpa, 5 pl/
0POoANO) Y10, 21 Nuépeg Kot 6Tovg S0 0PBuAL0VC 6 apovpaiovg, mepimov 87 % Tng GUVOAIKNG dOCTG
padievépyelag avakthonke otig anekkpioels. To T0606Td TG GLVOMKNG SOGNC TOV ATEKKPIONKE GTOL
ovpa Nrav mepinov 27-38 % kot mepinov 44-58 % g d00mg anekkpibnke ota KOTPAVA.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV ac@dALELQ

Ta pn KAMvikd dedopéva dev amokaAdTTOVV 1810{TEPO Kivduvo Yia Tov GvBpmmo pe Pdomn Tig
SVUPOTIKEG LEAETEG POPUAKOAOYIKNG AOPAAELOG, TNG CLGTNUIKNG TOEIKOTNTAG ETAVUAALUPOVOLEVEOY
d00E®V, YOVOTOEIKOTNTOG KOl EVOEXOUEVIC KAPKIVOYOVOL dpdongs. Onmg pe dAhovg aymviotég PGF2,
1 TOTKT 0QOUALIKT YOpTYNoN ETOVAALAUPOVOUEV®V SOCEMV TAPAOVTPOGTNG € THNKOVS TPOKAAEGE
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Y] OVOGTPEYILA OTOTEAEGLLOTO GTT) XPDOT) TNG Ip1dag Kol avaoTpEYn pueyébuvon g oxloung Tov
BArepdpwv.

IToapanpndnke avénpévn cLGTOGN GTN WHTPO APOLPAI®V Kol KOUVEMOV i Vitro GE GUYKEVIPMOGEL
o&éoc taplovTtpdeTNG 01 omoieg Eemepvovcay kotd 4 kot 40 popés, avtioTorya, T HEYIOTES
GLYKEVIPMGELS GTO TAAGILA TOV 0&E0G TNG TOPAOVTPOGTNG 6TOVG avBpadmovs. H untpotovikn dpdion
g TaPAOVTPOSTNG dev LITOPANONKE Og PEAETN OE TOPACKEVAGUATO WATPOS ard avOpOTOLG.

AeEnyOnoov pekéteg To&IKOTNTOG GTIV OVOTOPOY®YIKT IKAVOTNTO GE 0POVPAiong Kot KOUVEALD LIE
€VOOQAEPLa YOp1YNOT. TOVG 0pOVPAIOVS, dEV TopaTNPHONKE KATOW AVETIOVUNTY EVEPYELX GTN
YOVILOTNTO ] GTNV TPOW®PT EUPPLIKT ovamTuén oe cuotnkn ékbeon Tave amd 12.000 popéc ™
péyiotn KAk €kBeomn pe Baomn ™ Cmax 1 peYaAOTEPN 0md 2.200 @opég pe Pdon v AUC.

e oopupatikég peéteg EUPpLo-eUPpuikng avanTTLENG, 1) TAPAOLTPOCTI TPOKAAESE LELDGEIS GTO
eUPpLIKO coUATIKO PAPOC Kot 0vENGELS OTIC 0mOPOoAES PeTd TV epevTELST. H Taplovtpdotn avénoe
TN GLYVOTNTA ELPAVIONG CKEAETIKAOV AVOUUAM®DY GTOVG apovpaiovs kabmg eniong kot T cvuyvotnto
EUPAVIONG SVOTAUGLOV GE KPOAVio, EYKEPAAO KOl GTTOVOVALKT GTNAT 0TO KOLVEALQ. XT1) LEAETN TOV
KOLVEM®MV, TO, EMINESA TAAGLLOTOG TNG TAPAOVTPOCTNG KUl T®V UETAROMTOV TNG NTOV KAT® 0md TO
eninedo TocoTIKOD TPOGOHI0PIGHOD.

e PEAETT TPO- KOl LETAYEVVNTIKNG OVATTUENG OE apovpaiovg, mapatnprinke avénuévn Bvnootnta
TOV VEOYEVVITOV, UEIMUEVO GOUATIKO BApog Kot Kabuotepnuévn eKSImAmON TOL TTEPVYIOL TOL MTOG
GTOVG UMOYOVOLG GE BOGELC TAPAOVTPOGTNG UEYOADTEPES Ao 20 POopé TNV KAVIKT dOOT).

Ta mepapata o apovpaiovg pe padloonHACUEVT TAPAOLTPOGTN KaoTédelEay 0Tt mepinov 0,1% g
TOTIKA EQAPUOGUEVNG OOOTG 6TOVG 0QOOALOVG PeTapépOnKe 010 YaAa. Aedopévou 0TL 1 nuicela {on
ToV gvepyol petaforitn (0&0 ¢ TapAlovTpoaTnG) 6TO TAGCKO Eival TOAD Ppayeio (U aviyvedoun
petd omd 30 Aemtd 6ToVg AVOPOTOVG), TO UEYOADTEPO UEPOC TNG PADIEVEPYELNG TIOUVOV
AVTITPOCAOTEVE UETAPOAITES e ikpn 1 kaBOAOV apuakoloyikn dpdor. Me Bdon tov puetafoiiond
TOV QOPUAKOL KOl T®V QLUGIK®Y TPOSTAYAOVIVAOV, 1] ad TOV GTOUATOC PlrodtabectUOTNTA UVUUEVETAL
va glvat ToAD pukpn.

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekdoymv

I'okepoin

Awdpkd d166EIvo pOSPOPLKO VATPLO
AtBvlrevodiapvoteTpao&id Svatplo
[MolvcopPikd 80

Ydpoyrwpikd 0D koM vOPo&eidio Tov vatpiov (Yo pHOen Tov pH)
Evéoio vdmp.

6.2 Aocvpparotnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awdpkero ong

3 xpoVia.

Metd 10 TPMOTO AVOLYLOL TNG PLAANG: 28 NUEPES.

6.4 Iowitepeg TpoPLAGEELS KOTE TNV POAXEN TOV TPOiIGVTOG
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duvrdooete o€ yoyeio (2°C - 8°C). Mnyv katoybyete.

Meztd 1o dvorypo: DvAdooete o Beppokpocio pikpdtepn twv 25°C.

DVAALGGETE GTO APYIKO KOVTI Y10l VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

6.5 @von Kol 6GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Awpoveig praieg xouning rokvotntag tolvatbvieviov (LDPE) pe Aevkd Aptar OSD (cupmodvpepég
KUKAIKTG OAE@ivNG TOALOOVAEVIOV, TOAVTTPOTVAEVIOV) LE UTAE TOWUO TOAVALVAEVIOL TTOV
ovokevdlovrotl oe Onkn adovpviov and emkaivppévo pe PET aiovpivio/mrolvaibvrévio. Kabe @iain

€xel 6yKo mAnpoong 3 ml.

AwotiBevton ta akdAovBa peyEdn cvuokevasiog: KovTid wov Tepthappdvouy 1 1 3 erikec twv 3 ml to
Kkaféva cuokevacpévo og OnK.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OTOPPLYNS

Kda0e aypnoionointo paprokevtikd Tpoidv 1 VTOAEUUA TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVE, [LE TIG

KOTO TOTOVS 1Y VOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BIANEE A.E.

066¢ Tatoiov,

180 XAM Efvikic Od00 Adnvav-Aapiog,

146 71 Néa EpuvBpaia,

EALGda

Tomkog avrimpoocmnog oty Konpo:

LIFEPHARMA (Z.A.M.) LTD.

Ay. NikoAdov 8

1055 Agvkowoia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EXLGda: 57248/02-06-2020

Kompog: 022835

9. HMEPOMHNIA IMPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY. THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

EXLada: 06-09-2018

Kvbzpoc: 30-07-2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

EXLada

Kvonpoc:
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