HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Sinora 0.1 mg/ml Atdhvpa yio yyoon
Sinora 0.2 mg/ml Awdhvpa yio yyoon

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Sinora 0.1 mg/ml

Ké0e ml drohdpotog yio £yyvon mepi€yet 0.2 mg vopadpevorivng mov avtiototyel oe 0.1 mg Pdon
vopadpevarivng. Kabe proridro tov 50 ml tepiéyel 10 mg vopadpevarivng Tov aviiototyel o€ 5 mg
Baon vopadpevarivng.

Sinora 0.2 mg/ml

Ka6e ml drodvpatog yua yyoon mepiéyet 0.4 mg vopadpevarivng mov avtiototyet o 0.2 mg Pdon
vopadpevarivng. Kabe proridio tov 50 ml mepiéyel 20 mg vopadpevarivig mov aviictoryel oe 10 mg
Baon vopadpevarivng.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
Ké0e ml drohdpotog yio £yyvon nepi€yet 0.14 mmol (1 3.3mg) vazpiov.
Kabe proridio twv 50 ml wepiéyel 7.19mmol (v 165.3 mg) vatpiov.

T tov TApn Katdhoyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.
3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

AlGAopa yio yyoon.

Awyég dypopo dSidivpa.

pH 3.0-4.5

Qoumtikdtnta: 250-350 mOsm/kg.

4, KAINIKEY TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKég gvosielg

To SINORA gvdeikvutal yio ypfor 6€ EVAAIKEG OC ENELYOV LETPO OMOKATAGTAGCTG TNG APTNPLOKNG
TiEoN G o€ MEPIMTOGELS 0Eeing VITOTAOTC.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg
Tpomoc yopiynong:
IMa evdopAéPra ypriomn.

Aoooloyio:

EviAwceg

Apyixn ooon:

H apyn 6601, yio acbeveic pe copotikd Bapog 70 kg, Oa mpénet va ivor petacy 0.4 mg/ dpa kot 0.8
mg/mpo. Baon vopadpevarivng (0.8 mg/ mpa émg 1.6 mg /dpa vopadpevarivn). Opicuévorl ylorpoi
umopel va emBopovy va Egktviioovy pe yauniotepn d6on 0.2 mg/ mpa faon vopadpevarivng (0.4 mg/
PO, VOPUdPEVOAVNG).

Titdodothon doang:

Aov kabopiotel 1 evapkTiplo Eyyoon vopadpevaiivng, n 60or Ba tpénel va Tithodoteitan 6€ oTAdIN
v 0.05-0.1pg/ kg/ Aemtd Bdon vopadpevarivne, COLPOVO, LE THY Topatnpndeico VIEPTAGTIKY
enmidpaoct. YTapyel LeyGro g0pog SLaKOUAVONC avh acOevi OG0V a@opd TNV 060G OV ATOLTEITL Y10,
TNV eMiTEVEN Kol S10THPTON TNG KAVOVIKNG apTnplakng wieons. O o1oyog 0o mpénetl va eivar 1 emitevén
YOUNANG KAVOVIKIG cLGTOMKNG aptnplakig Tieong (100-120 mmHg) v n enitevén emoprovg péong
aptnprakng wieong (ueyolvtepn amd 65-80 mmHg — avdloya pe v KatdoTaoT Tov 0c0gvong).



Noradrenaline 0.1 mg/ml AvGghopa yia £yyoon
DroAiowo Tov 50 ml pe wepreyoépevo 5 mg fdaon vopadpevarivng

Bapog AcOevoug Aocoloyia Aocolroyia. (mg/hour) | PvOpdg éyyvong
(ng/kg/min) Baon | paon vopadpevarivng | (ml/hour)
VOPUOPEVUAIVIG

50 kg 0.05 0.15 1.5
0.1 0.3 3
0.25 0.75 7.5
0.5 15 15
1 3 30

60 kg 0.05 0.18 1.8
0.1 0.36 3.6
0.25 0.9 9
0.5 1.8 18
1 3.6 36

70 kg 0.05 0.21 2.1
0.1 0.42 4.2
0.25 1.05 10.5
0.5 2.1 21
1 4.2 42

80 kg 0.05 0.24 2.4
0.1 0.48 4.8
0.25 1.2 12
0.5 2.4 24
1 4.8 48

90 kg 0.05 0.27 2.7
0.1 0.54 5.4
0.25 1.35 13.5
0.5 2.7 27
1 5.4 54

Noradrenaline 0.2 mg/ml Avghopa yia £yyoon
DroAiowo Tov 50 ml pe wepreyopevo 10 mg Paon vopadpevarivig

Bapog AcOevoug Aocoloyia Aocoloyio. (mg/hour) | PoBpog £yyvong
(ng/kg/min) Baon | paon vopadpevarivng | (ml/hour)
VOPaOPEVAAIVIG

50 kg 0.05 0.15 0.75
0.1 0.3 1.5
0.25 0.75 3.75
0.5 15 75
1 3 15

60 kg 0.05 0.18 0.9
0.1 0.36 1.8
0.25 0.9 4.5
0.5 1.8 9
1 3.6 18

70 kg 0.05 0.21 1.05
0.1 0.42 2.1
0.25 1.05 5.25
0.5 2.1 10.5
1 4.2 21

80 kg 0.05 0.24 1.2
0.1 0.48 2.4
0.25 1.2 6




Noradrenaline 0.2 mg/ml Avghopa yio £yyoon
DroAiowo Tov 50 ml pe wepreyopevo 10 mg Paon vopadpevarivig

Bapog AcOevoug Aocoloyia Aocoloyio. (mg/hour) | PuOpog £yyvong
(ng/kg/min) Baon | paon vopadpevarivng | (ml/hour)
VOPUOPEVUAIVIG
0.5 2.4 12
1 4.8 24
90 kg 0.05 0.27 1.35
0.1 0.54 2.7
0.25 1.35 6.75
0.5 2.7 13.5
1 54 27

AocBeveig e veQpikT) 1] NTOTIKT) OVETAPKELQL:
Agv vrapyovv drabéoipa dedopéva yuo T ypnomn tov SINORA ce acBeveic e veppikni 1 NmoTikn
ovenApKELQL.

Hiopévor acbeveic:
Oupota pe TV evnAikmv, aAld PA. Tapdypogo 4.4.

Houdrorpikdg mAnfuopoc:
H acedieia kor n amotereopotikotnta tov SINORA e mandid ko eprifoug dev £xovv axopo
TekUnPLooEt.

Aidprero. Osparmsiog kar woparxoloddnong.

To SINORA 0a wpénet vo cuveyIoTEL Y10 0G0 SLAGTN O VITOGEIKVOETAL 1] VTOGTHPLEN Oy YELOOPACTIKMDV
oapuaxkav. O achevng Ba mpénet vo mapakolovdeitan TpocekTikd Katd T didpkela tng Oepaneiog. H
optnplokn mieon Ba Tpénetl va TapokoAovdeital TPoseKTIKE KoTd T didpkela TG Bepameiog.

Tepuaniouog e Ocporeiog:
H &yyvon pe SINORA 0o mpénet va petmvetal fadpuoio, emeidn 1 amdToun StoKon Hmopel va
odnynoet oe o&eio LVILOTOON.

MéBodoc yopnynong:

To SINORA dudivpa yio €yyvon yoprnyeitar evoopiePimc. ['a va amo@evyBel 1 ioyaukn vékpwoon
(déppa, axpa) B Tpémel va ypnoyomombei Evag kabetnpog TomobeTNUEVOC G TEPLPEPIKT PAEPA 1
KEVTIPIKN QAEPiKT aptnpio.

H &yyvon Ba mpémet va yiveton pe eleyydpevo puBuod pe aviiio cOpryyas, aviiia £yyvong, 1 Le
oTAYONV Eyyvon.

To ddivpa Yo £yyvon 0€v TPETEL VA APULAOVETOL TPLV OTTO TN YP1OTN: TAPEXETAL ETOULO TPOG
xpron.

4.3 Avtevoeigeag
- YrepevarcOnoio otn SpacTIK 0VGIN 1] GE OTOLOONTOTE AALO OTTO TO GLGTUTIKG CVTOD TOL
POPUAKOD TTOV AVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPapo 6.1.
- Ymotaon mov £xel mpoxAnbel amd peiwon Tov 0yKov aipatog (VITooyKaior).
- Agv gvdeikvoton 1 1pNoN KOTEYOAAUVAOVY KOTO T dldpKelo avousOnciog pe olobdvio
KuKAoTpomdvio, Kabmg avTd Pmopel va TPoKaAESEL GoPapég kapdlakég appuduies,
GUUTEPTAAUPOVOUEVIC TNG KOIALOKNAG UOPUAPVYNG.

4.4 E01kég mpoidomonoelg kol mpo@uidiers katd T ypion
To SINORA 0a wpénet va yopnyeitor povo omd emoryyeApotieg tTov Topéa tng vyeiog mov sivat
€EOIKELMUEVOL LE T YPNOT TOV.

Ewdwég Tposidomomoelg
- Hvopadpevarivn avtevoeikvuTol 6€ LITOTOCIKOVS 0oOEVEIC AdY® TNG VTTOOYKALUING, WOTOGO
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umopet va BempnBet wg PpoyvmpdBecpo PETPO EKTOKTNG AVAYKNG Yo TV LTOGTAPIEN TNG
TOPOYNS OULOTOC GTIC OTEPAVIAIEG KO EYKEPAAKES apTnpiec Ewg dTov apyioel 1 £yyvon
aipoatog 1 StoAvpaTOG,

- H vopadpevadivn mpénet va yp1cILOTOLEITAL LOVO GE GUVOLOCUO UE TNV KATAAANAN
OVTIKOTAGTOON GYKOV aipaTOG.

- Otav yopnyeiton vopadpevaiivn, 1 aptnplokn wieon Ko o pubuog pong o mpémet va
EAEYYOVTOL TOKTIKA (OGTE VO amopevyel 1 vTéptaon.

- Ta evéoa mpoidvta Ba mpémetl mivTa vo eEAEYYOVTOL OTTIKA Kot OEV TPETEL VOl
ypMnooronfovv edv topatnpndel n Hrapén cOUATIOIOV 1| OTOYPOUATICUOC. X TEPITT®ON
IOV EUPUVIOTEL ATOYPOUATIOUOG, TPETEL VO, ANEOel VITOYN 1 aAlayn TG BEomg Eyyvong dote
VoL ENLTPOTEL 1) LEIDOT) TOV EXOPAGEDY TNE TOTIKNG OYYELOGVOTAGTC.

- Kivdvvoc e€ayyeinong:
H mepioyn €yyvong npémet va eEAEyyeTon TaKTIKE MG tpog TV eAevBepn pon. [lpénet va
Aappdveton pépyva yio TNy amopuyn e&ayyeimong mov Bo pmopovoe Vo TPOKAAEGEL VEKPMOT)
TOV 10TOV TV TEPIPAALOVY TN PAEPA TOL PN OOTOLELTAL Y10, TNV YOopNYNomn. Ady® g
OYYELOGLGTOANC TOV TOLYMOUATOG TNS PAEROC L avénuévn damepatdHTNTO, UTOPEL Vo VITAPEEL
dudyvon vopadpevaAivNg 6TOVG 16TOVG TOV TEPIPAALOVY TNV eVOOQAEPL £yyvoT),
TPOKOADVTOG OTOYPOUATIGHO TV 1I0TMV 0 0T010g OV oPeireTal g Tpopavn e€ayyeimon.

Ogpaneia g loyapiog Aoym eayyeiwong:

Koatd ™ dudpkela eEmayyelakng dtappons Tov mpoidvtog 1 £yyoong eKtog AEPaS, pmopel va
EUPAVIOTEL KATACTPOPT] 1GTOD TOV TPOKVTTEL OO TNV UYYELOGVOTAGTIKT dPAGN TOL
Qapuaxov ota, apoopa ayyeio. H {dvn éyyvong Oa npémel 1ote va apoiwbei 660 to duvatdv
ypnyopotepa pe 10 éwg 15 ml puoioroyikov dtohdpatog dAatog pe tepieyouevo S €wg 10 mg
phentolamine mesilate. T'ia. 10 6k0md aVTO £lvon AmAPAITTO VO ¥PNGIUOTOIMNCETE GVPTLYYO
EQOOLOGLEVT e AeTTh PEAdVO KO VO KAVETE EVEGT] TOTTIKA.

HpoguAdéeig xatd tn ypron
IIpocoyn kot avotnpn ThpNnomn Tov evoeiEemv Tpénel va Statnpnbodv 6€ TEPIMTOGELS;

- ZoPapov Pabuod duciertovpyiog tng apiotepns kotliog wov oyetileton pe o&eia vrdtaor. H
vrootpiktiky Bepaneio Oa mpénel va Eekva Tavtdypova pe T doyvooTikn asloAdynon. H
VOPAOPEVOAIVY TTPETEL VO, PLAACGCETOL Y10, AGOEVELS [le KapOloYEVEG COK Kot avOEKTIKN
VIOTOOT, Wlaitepa o€ acbeveic ywpig avEnuévn cuoTNUATIKN ayyeloKkn avtiotaot. 1dwitepn
npocoyn Ba mpénet va dobel oe aobeveic [le oTEPAVIiN, LEGEVTEPIKT] 1] TEPLPEPIKT] QLYYELNKT
Opoupwon, emedn 1 vopadpevorivi umopel va 0vENCEL TV 1oYALUI0 KoL VO, ETEKTEIVEL TNV
neproyn ¢ Opdupwonc. IMapoduota Tpocoyn Ba mpénet va dobei oe acbeveic pe vdtaon petd
oo EREPAYLIO TOL pVoKapdiov Kot g acbeveic pe otnBdayyn Prinzmetal.

- Heppdavion dotapaydv tov kapdiokod pubuod katd t diapkela tng Oepaneiog mpénet vo
00N YNoEL o€ peimon ¢ S0coA0YinG.

- Xuviotdton Tpocoyn o€ acbeveig pe vepBupeoediopnd N cayapmor dtaprn.

- OunAkieopévol aobeveig pmopel vo givor 1dtaitepo evaicOnTol 6TIg EMOPACELS TNG
vopadpevaiivng.

H éyyvomn g vopadpevarivng mpémet va, yiveTal vad cuveyn mopoKoAoLONGN TS apTNPLOKNG TTiEGNC
Kot TG KopdloKng cuyvOTNTOG.

[Mopatetapévn xopnynor orolovdnTOTE IGYVPOV AYYEIOONGTAATIKOD UTOPEL VO 00N YNOEL GE EIDON
TOV OYKOL TOL TAUCUATOG, 1) omoio Ba Tpémet va dlopBdveTal cuvEXDC e KaTAAANAN Oepameia
AVTIKATAGTOONG VYP®V Kol NAEKTPoAVT®V. Edv 0 dyKkog Tov TAdcopatog dev dtopbwbet, umopel va
EMAVELQOVIOTEL LTOTAOT) HETE TNV S10KOTY TNG EYYVONG, 1] 1| APTNPLOKN Ttieomn Hmopel va droTnpnBel
ue kivouvo cofapov Pabuol TEPLPEPIKNC Kol GTAUYVIKNG AYYELOGVOTACNC (T.). LEWUEVT VEPPIKN
OUATOON) e HEI®ON TN PONG CIITOC Kot O1dyvuom 6ToV 16TO e EmakoOAovOn vo&ia 16ToV Kot
YOAOKTIKT 0EEmaon, Kot Thavn 1oy ok PAGN.

H enidpaon g ayyeloocvonactikng dpdong (Tov TpoKOTTEL 0nd TNV AOPEVEPYIKT dPACT) OTO oy yEin)
umopel va Ehattbel pe v TawtdYpovn YOP1YNOoT EVOS 0-OTOKAEIGTH EVD 1| YOPNYNON EVOC -
OTTOKAELGTY] UTOPEL VO 00N YNGEL GE PEIOT) TNG OLEYEPTIKNG EMIOPACT|G TOV TPOIOVTOG GTNV KOPOLA Kot
6€ aV&NGoT TOL VIEPTUGIKOL ONOTEAEGUATOS (LECH TNG LelONG TNG APTNPLUKNG dIOGTOANG), TOV



mpokvITEL 0o T PriTa-l-adpevepyikn di€yepon.
Y€ MEPUITAOGELS OTOV givor amapaitnto va yopnyndel vopadpevaiiviy Tautdypova Le OMKO aipo 1
TAAC LA, TO TELELTOLO TTPETEL VO YOPNYEITUL GE EEYMPIOTH OTAYONV £YYLOT.

To @appoakevtikd ovtd TPoidv mepiéyetl 165.3 mg vorpiov avd @loridio tov 50 ml, Tov aviicTtoyel o€
8.3% ¢ ocvvietduevng omd tov IIOY péyiotng nuepnotog d6ong 2 g vaTpiov Yo EVAAIKEC.

4.5 AMMAEMOPAGELS PHE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES popPEg alinieniopaocng
AvemBbuntotl cuvdvacpoi
- Hmrwd avoarsdntucd ahoyoévov: cofapov Pabduov kotkiokn appuduia (abénomn tng kopdiakng
dleyepoudtTTOC).
- AvTkaToOMITTIKG QAPLLOKE, LLE UITPOAUIVT: TOPOEVCULKT VTEPTOOT LE TOavITNTA appLOpiag
(avaoTtol] TG €10600VL TOV GCLUTAOOUIUNTIKOV G€ CLUTAONTIKEG Tveg).
- ZEPOTOVIVEPYIKA-AOPEVEPYIKA VTIKOTAOMTTIKA: TapOELGLUKT LIEPTACT] e THAVOTITA
appubpiog (avacToAr 16660V GUUTABOLUNTIKOV GE GUUTUONTIKES 1VEC).

2uvovacpoi Tov aroTovV TPOPLAGEELS Katd T yp1ion

- Mn-exiextikol avaotoreic MAO: avénon ¢ mieong T0v GUUTAOOLUUNTIKOV, TOV £ival
ocuvnbog pétpua. [pémetl va ypnopomoteiton LOVO VIO GTEVT WOTPIKN TOPAKOAOVONOT).

- Exkektcol a-avactodeic MAO: pe mapéKtaon amd Un-eKAEKTIKOVUG avaotoleic MAO,
kivduvog avénong g mieong. Ipémel va ypnoyomoteitan HOVO VIO GTEVY] WOTPIKN
o poKorlovOon.

- Linezolid: pe mapéktaon amd pun-ekiektikode ovaotoreic MAO, kivéuvog avéneng g
wieong. [pénet va ypnoiponoteital Lovo Vo GTEVN WUTPIKN TOPOKOAOLOON.

Amarteitonl Tpocoyn Kotd ™ ¥pnon vopadpevarivng e B-avactoleic, Kabmg umopel va Tpokvyet
cofopod Babpov vréptaon.

Amauteiton Tpocoyn Kotd T (pnon vopadpevarivng Le to akdAova edpuaka, kabdg pmopet vo
TPOKOAEGOVY AVENUEVEG KOPILOKES EMOPACELS: BVPEOEIBIKEC OPUOVES, KAPIIOKEC YAVKOGIOES,
avTLoppLOUIKOVC TAPAYOVTEC.

Ta aikarogdn Ergot 1| 1 okvtokivn pnopel va eVieyioouV TiG oy YEL0O0CTOATIKEG Kot
OYYELOGLGTAATIKEG OPAGELS.

4.6 Covipétra, kKimon ko yorovyio

Kinon

To SINORA pmopel va emnpedoet T d1dyvuon T0L TAAKOVVTO KOl VO, TPOKAAEGEL EUPPLTKN
Bpadvkapdic. Mmopel eniong vo 0GKNGEL GLGTAATIKY| dpAoMN GTN UATPA Kot Vo 0Ny oEL 6E acpuéia
euppvov og votepn gyKvUOcLV. Avtol ot mBavol kivoduvor Yo To ERPpuo Tpémet va GTAOIGTOVY GE
oxéon Ue To TBAVO GPENOC Y10, TN UNTEPQL.

Onlaopog
Agv vtapyovv dabéciueg TAnpopopieg oyetikd pe tn xpnon tov SINORA kotd ™) yaiovyia.

4.7 Emdpaoceig oty tkavoTnTa 001Y1101)G KOl (EPIGHOU PNy avipaTov
Agv gpapudletar.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg
H cvuyvomta tov avemBountov evepysidv dev pumopel vo exktipnOel pe Baon ta dabéoia dedopéva.

Komyopic Xvotipatog | AvemOOunteg evépyeteg
Opyavov

Yoyatpucég dratopoyég Ayyog, abmvia, GOYyyvon, advvapio, LETOPOAT WYOYIKNG KATAGTOGNG

Awrtopayéc tov vevpikov | [ovoképarog, TpOUOC

GUOTNLOTOG

OpBoipukéc dratapoyéc 05D YAawkopa (moAd cuyvn oe ao0eveic e avatopkn Tpodiabeon omd
YAUDKOUO KAEIGTNHG YOVING).

Koapdiaxég drotapoyég Tayvkapdio, Bpadvkapdio (TOOVOS O AVTIOPAUCTIKO ATOTELECUN TNG

avénong g apTnpLakng wieong), appubuies, aicOnua TaAudv, avénon
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NG GUGTOUATIKOTNTOG TOV KAPOIOKOD HVOG TTOL TPOKVUTTEL OO TNV f-
adpevepyikn Opdon otnv kapdid (wvotpomn kol ypovotponn), ofein
KOPOLOKT OVETAPKELD, LVOKOPOLOTADELD.

Ayyelokég dtatapoyég Apmplokn  vméptacn kol vro&le  10T®V,  oyoyukn  PAGn
(ovumepiopfavopévng  vayypowvog TV Akpov) AdY®  1oYLPNC
OYYELOGVOTOATIKNG OpAONG TOV UTOPEL VoL 001 YNOEL GE YLYPOTNTA Ko
OTOYPOUATICUO TOV AKP®V KOl TOV TPOGDTOV.

Awotapoyéc TOL | AVOTTVELGTIKN avemdpKeLa 1] SuoKoAio, SOGTVOLL

OVOTTVEVOTIKOD, TOV

0opaxa, Ko TOV

uecobmpaxiov

Awotapoyéc tov | Navrtia, £peTog

YOGTPEVTEPLKOD

GUGTNLOTOG

Awtapoyés TOV  VEQEPOV
KOl T®V 0OVPOPOPOV 00DV

Koartakpdmon odpav

Tevikég  dratopayés
KOTOOTACELG

Ko

ITiBavoTTO EpEBIGLOV KO VEKP®ONG GTO GTUEio TG EVEOTG.

Zuveyng YopNyNoT TOL ayYELOSOCTOATIKOD Yid Tr) S10TPNoN TNG OPTNPLOKNG TECNS LE OTOVCia,
OVTIKOTAGTOONC OYKOV OULOITOC LITOPEL VoL TPOKOAEGEL TO KOAOVOO GUUTTAOLLOTOL

- cofapov Pabpod mEPLPEPIKT KUl CTAUYVIKY 0yYELOGVOTOCT

- uelmwon g veepikng pong aipatog

- ueimon g Topaymyng ovpmv

- vmoéia

- o0ENoT TOV EMTESMV TOL YOAUKTIKOV.
X mepintwon vrepevaisnciog 1 vIepdocoroyiag, UTOPEl Vo ELEOVIGTODV L0 GLYVE To akdAoLO
CUUTTMOUOTO: VTEPTACT, POTOPOPia, 0mcBocTEPVIKOC TOVOG, TOVOG GTOV (APVLYYO, ATOYPOUATIGUOG,

£vtovn eQidpmon, Kot EUETOC.

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H avoeopd mbavoroyodpuevev avemBOLNTOV EVEPYEIDV LETA A0 TN YOPNYNOT AdEL0C KUKAOPOPIG
TOV QOPUOKEVTIKOV TPOiovTog eivar onuoavtikh. Emtpénel ) ovveyn mapoakolobnon g oyéong
0QEAOVG-KIVOOVOL TOV  (QOPUOKEVTIKOD TPoidvtog. Znteitar amd Tovg emoyyeApotieg vysiag vo
AVOPEPOVV OTOLEGONTOTE THAVOLOYOVLEVEG OVETBOUNTEG EVEPYELEC LECH TOV €0VIKOD GLOTNLATOG
ovaeopds mov avaypdeetor oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynepdocolroyia

H vrepdocoroyia pmopel vo odnynoetl oe coPapov Pabuod vaéptaot, avIavaKAaoTIKn Ppadvkapdia,
ONUOVTIKT 0OENCT OTNV TEPLPEPIKT] AVTIOTAON Kol LEWMUEVT KApILoKT Tapoy]. AVTd Umopel va
GLVOOEVOVTAL OO NUIKPOVIES, PmTOPOPia, 0mcBocTEPVIKO TOVO, YAOLAGLLA, EVTOVT] EPIOPMOT, KOl
éueto. e mepintwon vrepdocoroyiag, | Oepaneio Oa Tpémel va TepUATIOTEL KO VO EEKIVIOEL N
KATOAANAN dtopBwTikn Oepameia.

5. GAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 DoPPUOKOIVVOUIKES 1OLOTNTES

DopuaKoBepamevTIKn Kot yopio: AdPEVEPYIKOL KOl VIOTOMVEPYIKOL TapAyovTes, Kmowog ATC:

CO01CAO03

Mnyoviopdc dpaong



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ot ayyelokéc eMOPAGELS OTIC OOCELG TOV YPNCLOTOLOVVTAL GLVIOME KAVIKA TPOKVTTOVY Ol TV
TOVTOYPOVI OLEYEPOT) TOV O- KO B- adpeVEPYIKDOV VTO0YEMY GTNV KapdLd Kol TO ayYELKO GUGTILLOL.
Ext6g and v kapdid, n dpdon g omoiag ival katd KOplo AGY0 GTOVG A-DTTOSOYEIC.

Doppokoduvaukés ETOPACELS

Av16 €xel oG amoTEAEG LA TV OENCT) TG SVVOUNG (KOt LLE TNV OTOVGTN OVOGTOANG TOV
TOPUCLUTAONTIKOV, TOL PLOUOV) TNG GLGTOANG TOL pVoKapdiov. H mepipepikn avtiotaon avédvetan
Kol avEAVOVTOL EMIONG KOl 1] O1GTOAKT KOl GUGTOALKY| TTEST).

KAlvu amotedeopotikd o Ko ao@arelo

H av&nom tng aptnprlokng mieong wwopel vo TPokaAEGEL AVTOVAUKANGTIKY LEIDMGT TOV KOPO10KOD
pvOuov. H ayyelocuotodr| pmopel va 00N yNoEL 68 PHEIOUEV pOT) AipLaTOg 0T VEQPH, GTO IO, GTO
dépua Ko 6Tovg Aetovg poec. H tomikn| oyyeloocvustodn umopel va TpokoAEcel apootacio 1/ Kot
VEKPOOT).

H enidpaon oty aptnprokn wicon eopavifeton 1-2 Aentd petd T Stokomn g €YYVong.

5.2 D opPIOKOKIVITIKEG 1O10TITES
Ymhpyovv 00 GTEPEOIGOUEPT TNG VOPAOPEVOAIVIG, TO Prodoyikd dpactikd L-tcouepéc eivarl avtd mov
Bpioketon oo SINORA dtddvpua yio Eyyoon.

Amoppoégnon
- Ymodopia: erdyiot
- A7d T0V GTOUATOG: 1 VOPUOPEVOALIVI] OTEVEPYOTOIEITAL TAYEMG OTIV YOOTPEVTEPIKT 000 LETA
omd TOV GTOUATOC YOPNYNON.
- Metd and evoopAEPia yopnynon, 1 vopadpevarivn €xet ypovo nuicelag Long tepinov 1 £wg 2
AEMTAL.
Koatavopn
- Hvopadpevarivn amopaxpbvetar TayEme omd 10 TAACUO e GVVIVACUO KUTTOPIKNG
EMOVOTPOGANYNG Kot LETUPOAMGHOD. Agv dtooyilel EVKOAN TOV ULUATOEYKEPUAMKO PParyuo.
Biopetooynpotiopdc
- MebBvMoon pe koateyoro-O-pebviotpavepepdon
- Amopdxpuvon pe povoapvo-o&edacn (MAO)
- Ovtelevtaiot petafoiriteg kot amd ta 600 givar 4-0dpo&v-3-pebocopavoeiicd 0&D.
- Orevdiduecor petaforiteg meptrapfavovy t voppogvaepivn kot 3,4-0100po&upovoeitkd o&v.
AmofoAn
H vopadpevodrivy amofdiietor kupimg g ouevén YAVKOVPOVISiV 1 KOV aAdTOV TV
HETABOAT®V 6T 0VPaL.

5.3 IIpoxivikd dgd0uéVa Y10 TNV AGPAAELD,

O1 tepLoGOTEPEC OO TIC OVETBVUNTEG EVEPYELEG TTOV 0T0dI00VTOL GTA GLUTABOUNTIKA opEiAovTaL
o€ VTePPOALKT| O1EYEPOT) TOV GLUTABNTIKOV VEVPIKOD CUGTHUUTOC LECH TWV SLUPOPETIKDV
0OPEVEPYIKADV VTTOS0YEMV.

H vopadpevakivny pmopel vo exnpedoet T didLoT TOV TAAKOVVTO KOl VO TPOKOAECEL EUPPLIKT
Bpadvkapdia. Mropetl emiong va. aGKNGEL GLGTAATIKN OPAOT) GTN UNATPA KOL VO, 00N YNCEL GE EUPPLIKN
ac@L&ia Katd TV VeTEPT EYKLUOGUV).

6. DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

XAwprovyo vaTplo

Ydpoyrwpikd o&d IN (yio pvOuon tov Ph)

Yéwp evéoiuo

6.2 AovppatoTnTeg
To SINORA dev mpémel va. ovaueryvoeTal e GAAL, QOPUUKEVTIKG TPOIOVTO.

Ta StohdpoTa £yyuong Tov TEPEXOVY Vopadpevarivn Exovv avapepbel 6Tt Tapovsidlovv



aoVUPaTOHTNTEC LE TIG aKOAOVOES ovoies: alkdAla Kot 0EEOWTIKA péca, BapPitovpikd,
YADPOPAVIPALIVT, YAmPpoBelalidn, vitpo@ovpavtoivr, veoflokivr, patvutoivn, dtttavOpakikd vaTpio,
1®O100Y0 VATPLO, CTPETTOUVKIVY.

6.3 Awdpkera, Lomng
12 pnvec.

6.4 Iowitepeg TPoQLAGEELS KOTA TNV VAAEN TOV TPOTIGVTOG

Mn puAdooete og Beppokpacio dve Tov 25 °C.
Mnv yoyete N KATOWOYETE.
DVAAGGETE GTNV OPYIKT] GLOKEVAGIA Y10 VO TPOGTUTEVETOL OO TO PG,

6.5 @01 KoL GLOTUTIKG TOV TEPLEKTN

Sinora 0.1 mg/ml Aicdvuo yra yyvon

Tomov 1 drowyég dypopo yodAvo @loridlo, KAEIGTO e TOU BP®IoBouTUAOL Kol GOPAYIGUEVO LE
kaloppa adovpviov flip-off mov nepiéyet 50 ml SraAddpoatog yio £yyvon pe avToKOAAN T ETIKETA KoL
GLOKEVAGUEVO avdL Eval.

Sinora 0.2 mg/ml AigAvpo yio. Eyyoon

Tomov 1 drowyég dypopo yodAivo eloridilo, KAEIGTO pe TOp BpoIoBouTuAov Kot GOPAYIGUEVO [E
KkéAvppa adovpviov flip-off wov wepiéyet 50 ml S1oAVHOTOG Yo £yYLON UE CVTOKOAANTN ETIKETA KO
GLOKEVAGLEVO avEL EVal.

6.6 Iowitepeg TPpoUAGEELS amOpPLYNS KoL AAAOL YEIpIoHOL

To SINORA didAvpa yia £yyvomn givol 16M apot@pévo Kot £TOLo yio ypnorn. Oo mpénet va
YPMNOLOTOEITAN Y®PiG TPpOoNYoLUEV opaimon. Oa Tpémel va ypnoipomoteitat: Le KATdAANAN cvpLyya,
LE OVTALD GUPLYYOS, 1] LE GTAYONV EyYLoN KoV va TapExel Le aKpifeia Kol cuVETELD TOV EAGYLOTO
Kkafoplopévo GYKo pe avotnpd eEreyyouevo puBud £yyvong cOLE®VA LE TIG 00MYieg TITAOSOTNONE TOV
kaBopiloviar oty Tapdypagpo 4.2.

To @dppoxo ovtd dev TPEMEL VOL XPTCLULOTOIEITOL GV TO SLAAV A EIVOL IO GKOVPO Old EAAPPDOS

kitpwvo M pol ypopa 1 edv meptéyet inpa.

Kda6e mpoiov mov dev €xet ypnoyomomBei 1 vroleippata Tpoidvtog TpEmel va anopprpfovy GOUP®VOL
LLE TOVLG TOTMKOVS KAVOVIGLLOVG.

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX
Sintetica GmbH

Albersloher Weg 11

48155 Munster

T'eppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

<[Na couminpwbei og £bvikd eninedo]>

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAEIAX

<Hpepounvia mpdtng éyxpiong: {HH pnqvag EEEE}>
<Hpepounvia terevtaiag avavéoong: {HH pivag EEEE}>

<[No coumAnpwbei og €0vikd eminedo|>



10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXZHYX TOY KEIMENOY
<{MM/EEEE}>

<HH/MM/EEEE>

<{HH pnvag EEEE}>

<[Na counAnpwdei oe e6vikod eninedo]>
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