HNEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

OverMag 324,43 mg/ml ntdéoyo Sidivpa

2. ITOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH

Kabe 1 ml mdoipov dddvpartog mepiéyet 324,43 mg poyvnciov aomaptikon dwdptko, Tov
1coduvapody pe 24,3 mg poyvnoiov (Mg*?).

I"a tov TAfpn Kotdhoyo tov ekdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[T6c1po didivpa.

Awyéc, vokitpivo dtddvpa pe dpopo epaovAas.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeielg

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV YpMolponoteital otn Bepameia ko TNy TpdANyM S EAAEYNG
poyvnoiov.

To OverMag evdeikvotol yio yprion o€ eviAkeg, mandld kot prfoug niikiog Gve twv 6 eTmv.
4.2 Aocoloyia Kol TPpOTOG Yopynong

Aocoloyia

Evijmkeg kot épnpor: 1 — 2 @uokidia piog 66ong 1 10 — 20 ml wocov dakvpatog OverMag (243-
486 mg poyvnoiov) nuepnoimg.

Howowd nxkiog 10 etov £mg 12 etdv (30 £m¢ 43 Kihd copatikov Papovg): 1 prokidio piag dd6ong M
10 ml néo1pov dwwAvpatog OverMag (243 mg poyvnciov) nuepncing.

Hoord nuxkiog 6 eToOv £mg 9 eTav (20 £mg 29 Kihd copaTikoV Bapovg): Micd elaiidio piag d6omMg
1N 1 kovtordkt Tov YAvkov (5 ml) mociov dedduatog OverMag (121,5mg poyvneiov) nuepnoing.

AocOgveic pe veppiki] dvorertovpyia: To OverMag avtevdeixvertar e acbeveic pe coPapn veppiky
dvolettovpyia. Agv givol amapaitntn 1 Tpocapuoyn g d6ong oe acbeveic pe ehappd €0 HETPLOL
VEQPIKT] SuoAEITOLPYIaL.

Hiuaopévor: Agv eivar amapaitntn 1 tpocapuoyn e d6ong.

Abpkero Oepaneiog

Agv vrdpyet ypovikd 6pto 6cov aeopd T ddpkela AMync. H Oepameio mpénetl vo oTopuatnost HOAIG M
EMheym poyvnoiov dtopOmBet.

e TEPIMTMGELG YPOVING AVETAPKELNG Laryvnoiov, 1) Oepaneia Tpénetl vo. dapkel TovAdyiotov 4
ePooudoEs.

Tpomog yoprynong

Amo tov 6TOHATOG XPNON.




4.3 Avtevositeg

YrepevoroOnoia otn SpacTikn ovsia 1 6€ KAmowo and T EKS0Y0 TOV aVAPEPOVTOL TNV TAPAYPOPO
6.1.

o Yofapn veppikn dvoiertovpyia (puOuds omepapatiknig dndnong < 30 ml/min).
H mBavémra kataxpdrnong payvnoiov Ba mpénet vo Aapfdavetor vwdyn oo Tpoympnuéva
6TAdw VEPPIKNG avembpkelas (emineda kpeatvivig otov opd >500 pmol/l 1 6 mg/100ml). Ze
LTIV TNV TEPITTOGCT 1| GLYKEVIPMOOT] LAYVIGIOU GTOV 0pd TOL aliplatog dev TPEMEL va EEMEPVA TA
31,6 mg.

e Awtopoyéc g kapdlokng ayoypotntoas (Bpadvkapdio)

4.4 E101kég mpogidomomcels Ko Tpopuiaielg Katd T yprjon

Y nepintwon emPePoaropévng avendpkelag Layvnoiov, Oa Tpénet va LITAPYEL VITOYIN TAVTOYPOVIG
vrapéng vracPeotionpiog Kot vrokaAlapiog, Kot gbv emPePfoarmbovv va dopbdvovtal, kabhg n
OVETAPKELN LayVNGiov glval Guyvd dgVTEPOTAONG AVTOV TOV KOTAGTAGEMV.

Na ypnoyomoteiton eniong pe mpocoyn o€ acbeveis pe tdon v oynuatiopd Abwv Katd
dtdprelo AoIH®ENS TOL CLPOTOTIKOD GLGTILOTOG Kol 6€ acfeveic Le apuddT®on.

H ocuyvn ko paxpdg didpketag xprion tov OverMag pmopet va ivar emiPAofng yo ta dévtia
(tepnddva).

Edv gpoaviotouv avemBounteg evépyeleg, 0Tmg ddppota, 1 Bepaneio Tpémel va StokonTETOL
TPOCWPLVA Kot 1) EmavEvapén TG va Tpaypoatonoteital akolovbmg e Pedtimong kot /M eEdAeymg
TOV COUTTOUATOV LE UELMUEVT] SOGOAOYICL.

[dwaitepn mpocoyn anarteitan og acheveic e veppikn averdpkela pkpol Babpov (kpeatviv opov
<500 pumol/l v 6 mg/100ml) xabmg ko o€ acbeveic mov Aappdvovy apuaka dakTvAitidog, dev
eMPAALETAL TEPLOPIGUOG TNG AVAOTEP® OVOPEPOLEVNG OOGOAOYING.

To edppaxo avtd mepi€yet Myodtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava eraiidio, eival avtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovm.

4.5 Al iemopdosic pe Gilo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTO Ko Grheg pop@éc ailnieniopaocng

Kabmg 1o poyvinotlo Kot Ao popUokKeLTIKG TPOTOVTO LIOPOVV Vo, EnNpedcovy apolfaio tnv
amoppOPN oM TOL AAAOV, £Va, XPOVIKO OLAcTNUa Ao 2 £mg 3 dpeg Ba mpEmet YeviKa va Tnpeitat, eqv
gtvan duvatov.

Av10 10y0€1 e101Kd Yo

®  VaIplotyo pwGPopIKy KOTTAPIVY, al@vievodlouIvoTeTPaoéIKo OvdTplo diag: TOTOYPOVN
YPNON COUTANPOUATOV POYVNGIOL PUTOPEL VO TPOKAAEGEL SEGUEVOT LOYVIGIOV. ZTOVG
aoBeveig cvviotdton vo pun AapBivouy GUUTANPOUAT Hoyvneiov eviog 1 mpag amd T Aqyn
VaTPLOHYOL POCPOPIKNG KuTTapivng N alfvAevodiapvotetpao&ikod dtvaTplov dAaTog.

o ploprovya Kol TETPaKVKAIVES: 0V TTPETEL VO ANEOOVV, 01 d6c¢elg Ba Tpémel va Aappavovtot
pe S10popa 2-3 ®pmdV 1| TEPIGGOTEPO YL TNV AMOPLYN TNG AVAENG TOVG GTO £VIEPO.

®  QUIVOKIVOAIVES, KIVIOIVI] KO TTApdy®ya KIVIOIVNG, VITPOPOVPAVTOIVY, TEVIKIALauivy,
GioNpPog, O1PWGPOVIKA, EATPOUfOTAY, VITPOEOAIVH: Y10, TV ATOELYT SVCAELTOVPYING TNG
amopPOPN oG, TO TOPACKEVACUATO Hayvnoiov Ba mpémel va Aapfavovtal 3 éwg 4 dpeg Tpv
N 0KOAOVOME TNG YOPNYNONG LTOV TOV QUPLAK®V.

E€atiog avEnuévov anmleldv poyvnciov puropei va givar amapaitnth n mpocapuoyn me



d6onc poyvnoiov otav AapBdvovtal ot akdiovbeg ovoieg:

avTBloTIKG aptvoyAVKoGidng, clomAativn Kot KukKAoomopivn A

drovpntikd (0rwg Oglalion kot povpoceuion)

avVTayY®VIGTEG TOL VTod0YEa-EGF 6mwe ) oeTov&idpumn kown epAotivipmn

avaoToAElg ™G avtiag mpotoviov (0nwg openpaldin Kot Tavtompaldin) Kot

ukég DNA moivpepdoec-avacTolelG TG POOKAPVETNG, TEVIOULSIVIG, POTALKIVIG Kot
appotepikivng B

INo emmAéov TANPOEOPiec GYETIKA [LE TOVS UNYOVIGLOVS OAANAETIOPACTG TV PUPLOKEVTIKMV
TPoioVTOV, PA. Tapdypapo 5.2.

4.6 TovipétnTa, kinon ko yarovyio

Kinon

"Evag peydiog apBpoc dedopévov o £ykues yovaikeg dvo tov 16 fdopddwv kvopopiog
(mepuntdoelg EkPaong eykopoovvng meptocotepes amd 1000) katadeucvhovv T pn vmapén cGuyyevov
SlopaptupldVY 1 To&KOTNTAG 6TO EUPPLO/VEOYVE amd TO LayViGlO.

To OverMag pmopet va ypnotponomBel kotd ) StépKela TNG EYKVUOGVUVNG, £V aVTO KpiveTal KAVIKA
amopaitnto.

H yopiynon avtipiotik®dv apvoyivkoosiong Bo tpémel va amopebyeTal Katd T SdpKeLd TG TEPLOSOV
avthg, Kabdg vtapyovv evdeifelg aliniemdpacewv (PA. Topdypapo 4.5).

Oniaocpég

To OverMag pmopet va Aapfaveror kotd to Oniaocud. To aomaptikd poyvinoto / petafoiriteg
amEKKPIveTal 6TO avOpdTIVo Yala, dALG og Bepamevtiég dooelg tov OverMag dev avopévovtat
emdpdoelg ota Onidlovta veoyévvnta/Ppéon.

TCovipétnra
Béoel paxpoypoviog epmeipiog, oev avopuévovtot ETOPACELS amd TO LOYVIGLO OTI YOVILOTNTO ovOpDV
KOl YOVOUK®V.

4.7 Emodpdosic otnv ikavoTnTa 001y1161G KOl YEPLGHOD PNy avLaTOV

To OverMag dev &yet kopio 1 £XEl AGTUOVTN EMIOPACT] TNV IKAVOTNTA 0NYNONG Kol YEPLGHOD
unyxovnuéToy.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

H a&lohdynon tov avembountov evepyeidv Poaciletor 6115 akOA0VOEG CLYVOTNTES EUGAVIONG:
oA ouyveég (21/10), cuyvég (>1/100 to <1/10), oyt cvyvég (=>1/1,000 to <1/100);

omavieg (>1/10,000 to <1/1,000);

oAV omdavieg (<1/10,000);

un yvootég (dev umopovv va ektiunfovv pe faon ta Stabéoya dedopéva).

Kotnyopio Opyoviké Zdotnpa YoyvétnTa AvemOounTteg evépysieg
MedDRA

AWTAPaYES TOV YUOTPEVTEPIKOV OYL GUYVES HoAaKE KOTpava 1} d1dppota,
GUGTIHOTOG axoAov0mg vyNAng docoroyiog
Fevikég oratapayéc kKo TOAD OTLAVIEG Konwon av ypnoiponogiton
KATAGTAGELS TG 0000 yopfynong HaKpOypOVILL

X vYNAEG 000E1g UTOPEL Vo ovaKOYOUV S1dppota Kot EpEBIGIAG TOL YOOTPEVETEPIKOD. AV OVOKVOYEL
diappota 1 nuepnota 8601 Ba mpémel va eAaTtwOEl Ko oTadlakd vo avénbet apydtepa, epodcov kp1Bel




amopaitnTo.

e TEPMTMOGELG VYNADY 00GEDV Kol LOKPOyPOVING Yp1oNG UITopel vo eppavictel kOmwon. Avtd
pmopel va givan €vosiEn 0tL avénuéva enimeda poyvnoiov £yovv emrevydet.

AxoAoVBmg TG amd GTOHATOG YOPNYNONS OAGTOV Hayvnciov 1 veppayvnotaipio glval omévia, EKTOg
KOLL 0V VITAPYEL VEPPIKT] SuGAELTOLPYiaL.

Avoopd mbavoloyoduevav avemfBountov evepysudv

H avagopd mBavoroyoduevov avemBiuntov evepyeldv Letd and ) xoprynon adelog KukAopopiog
TOV PAPUOKEVTIKOV TPoiovTog ivar onuaviky. Emitpénet tn cuveyn mapakoiovBnomn g oxéong
0PEAOVC-KIVOHVOL TOL PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC. Znteitan and Tovg enayyeAoTies vyeiog va
aVOPEPOVY OOLEGONTOTE THOVOLOYOVLEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LEGM TOL EBVIKOL GLOTNLLATOG
avaeopdg EALGSa, EBvikoc Opyavicpog Gapuakmv, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xolapyos, Adiva,
TnA: + 30 21 32040380/337, ®aé&: + 30 21 06549585 , Iotdtonog: http://www.eof.qr.

4.9 Ynepdoooroyia

e mepinT®on aKéPOLaG VEPPIKNG AEITOVPYING 0V OVALEVETOL TOEIKOTNTO OO PLOYVIGLO, LETH OO TOV
o6TOUATOG VTEPDOGOAOYiR. MOVO og TepinT®on coPapig VEPPIKNG OVETAPKELOG UTOPEL VL VOKOWEL
GLGGMPELON LAYVNGIOL GE GLVIVAGUS LE ELPAVT] OnAntnpiooT).

I'evikd, 6LYKEVIPMOELG 6T0 TAdopa £mg 2 mmol/l givat KoAdg avekTés.

2ourrouato, onAntypiacyg:
[Itdon g apnplakng mieong, vovtia, EPETOG, EAATTMOT OVIAVOKAAGTIKOV, DITVNALL, LETOPOAES GTO
NAEKTPOKAPIOYPAPTLLOL, KATAGTOAT TOV CVOTVEVGTIKOD KO KOPIIOKT] CLVOKOTT.

Ocpancio onintnpiacyg:

EvdopAéPia yopnynon acPeotiov kat apyr evoopréPia yopnynon 0,5 — 2 mg veootiypivng
(neostigmine methylsulfate).

EvdopAéPia kot omd Tov GTOUATOG XOPYNOT IGOTOVIKOV SHADUATOS YAMmPLovyov vaTpiov,
OVOTIVELGTIKT KOl KUKAOPOPIKT DTOGTHPLEN.

e mePImTOON VEPPIKNG AVETAPKELONG: OLLOSTOMON.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 @ oppoKOOVVIPIKEG 1O10TNTES

Doppokobepamentikn koTnyopio: ZOPUTANPOUATO Pe LETOAAKE oToryEin, Loyviolo. Kodtkog ATC:
A12CCO05.

To payvnoto etvar cupmapdyovtag o€ whvo amd 300 evivpukég avtidpaoelc. Apd ®g £vog oveidoNg
oupmapdyovtag Yo 6Aa to Eviopa déopevong ATP.

To poyvnoto dadpapatilel onuaviikd poOAO GTNV OHOIOGTOCT] TMV KLTTAPIKMY NAEKTPOAVTOV Kol
61N 6Tafepomoinen TG VELPOUVTKIG LeUPpavng.

Mayvniouo:

* 0pa. G £VaG PLGLOAOYIKOG AVTOY®VIGTHG TOV AGRECTION Kot MG TET0106 pLOpIleL TNV Kopdlok
GLGTOATIKOTNTO KOl 6TaEpOTOLEl TOV KapdLoKO puOUO.

* otafePOTOlEL TO POCOMMTIOIN TNG KUTTAPIKNG HEUPPAVIS

* aVOOTELAEL TN VELPORLIKT Slafifaon

5.2 @ appOKOKIVITIKEG 1OLOTNTES

Amoppdonon


http://www.eof.gr/

H evtepikn amoppoégnon dev ivar euB€wg avaroyn g Ayng payvnoiov aArd eoptdtot Kupimg amd
Tov TOTO TOL payvnoiov. Oco younidtepo gival To enimedo payvnoiov, 1060 TEPIGGOTEPO LAYVIGLO
ATOPPOPATAL GTO EVIEPO LE ATOTELECLLAL, 1] GYETIKT AmOPPOENGN payvnoiov eivat vymAr otav 1
TPOSANY givor Younin Kot avticTpopa.

To poyvnoto amoppo@dtat apyd Kot ateA®s, Kuplwg 6to Aentd Eviepo. H pn amoppopnon
TOoGOTNTA UTopEl va TpoKaAéael KabapTikn dpdon.

Ta péylota eninedo GLYKEVIP®GNG 6TOV 0pd EMTVYXAVOVTOL HETE amd 2-3 dpeg. Xtig 6h, n
amoppoOPNoN poyvnoiov givor mepitov TAnpng 80%.

Koatavoun
To poyvnoto etvat 1o K0pro evookuTTapkd S160eVEG KATIOV KOt 1] QLUGLOAOYIKT TEPLEKTIKATNTA GTO

avBpdmvo copa givar mepimov 22,6 g. [lepimov 10 60% Tov payvnoiov evroniletal ota 00Td, €K TV
omoiwv 10 30% sivor avtaAla&yro kot Agttovpyel o¢ de&apevn yia tn otadepomoinon g
ovykevIpwong otov opo. Ilepinov 20% evronileton oTovg orkereTikove poeg, 19% og dArovg
HOAOKOVG 16TOVG Kot Aydtepo amd 1% oto eEwkuttdplo vypo.

AxoAoVB®g NG amd GTOHATOG YOPNYNONG 1] KOTAVOUT] TOV HOYVNGIoU 6T0 omua eEaptdTat amd tnv
KOTAOTOOT TANPWOOTG TOV EMITEI®V LayVNoiov Yo kKdbe pepovopévn tepintoon. H khaowm pébodog
TPOGIOPIGHOV TNG PLod1abeGIUOTNTOG YPNCLOTOLDOVTOS KOAUTOAES GUYKEVIPMONG GTO TAAGLA OEV
umopel va epopROGTEL GTO PLOyVIGL0.

H ovykévipoon poyvnoiov otov opd Tov aipatog VTOKEITaL o€ HETOPOAES KATA TN SLAPKELD TNG
nuépoc. Adym g 1ooppomiog HeTa&h TG GLYKEVIP®ONS LAYVNGIOV GTOV 0pO TOV CULOTOC KOt TOV
amofépatog ota 001d, dev pmopel va e&ayBodv copmepdouata oyeTIKd Le To andbepo 6To cOUA,
Baoel g ovykévipmong payvnoiov otov 0pd Tov aipartog. H vevpopvikn vrepevepediotdtra
umopel va ivon évog deiktng avemdpkelog payvnoiov.

Amofoin

To amoppoPOVLEVO LAYVIGLO0 OVGLOGTIKE EKKPIVETOL LOVO HLEGH TV VEQPDOV.

Ouoidaracn poyvnaiov exnpealOUEVH OO TH POPUOKEVTIKI] Oy YH

Ta drovpnTika (1.y. O£1alidn, PoVPOGEUIdN) ¥PNOUOTOIOVVTAL EVPEWS Yia TN Bepameia TG
VIEPTOOTNG, KOPILOKNG AVETAPKELNG KOl VOGOUG TV VEQPPGOV.

AVEAVOLV TNV OTEKKPLOT] LECH TMV OVPOPOPOV 00MV UEGH VTTEPUAYVNGLOLPTNG TOUVE 00N YDVTAG
o€ VTOUAYVN GO Kot EVOELN Loyvnoiov.

O1 avrayovietés Tov vrodoyéa-EGF (1.y. cetov&ipdunn, epAoTvipmn) xpnoponolodveat ot
Oepaneio Tov peTacTatiKod opbokorikov kapkivov. Kabwog o EGF eivon pio poyvnolotpomog oppuovn,
n Bepancia pe avraywviotég tov vrodoyéa-EGF eiye oyetiotel pe cofapn vropayvnoloia.

H parpoypovia Ocparcio ue ovooTorElg TS AVTALOG TPOTOVIOV (T.). opempaloAn, moavtonpoaloin)
éxel oyetiotel pe coPfapn| vrouayvnoopio, TOAVOS AOY® SUTOPOYDY GTIV ATOPPOPNOT).

Auwoylvokocides avrifrotikd (., YEVIOUIKIVY, TOUTPOULKIVY) XPTCILOTOLODVTOL EVPEMG Y10 T
Oepaneia cofapav foaktnplokdy Aouméemv. Melétec de1&av 6Tt 610 25% TV 0cfevdv 1)
VIOpOyVNoLopio ELeovICETon AOY® amMAELNG LAYVIGIOL HECH TWV VEPPDOV.

H dockapvérn etvor Evo Tupoemceopikd avaroyo mov avaotéAdel moAlég 1kég DNA molvpepdosc.
H vmopayvnoopio eivar peta&d dAAwov pio mapevépyela g Oepaneiog pe @ookapvern, Kabng n
QOCKOPVETT gival EVOG 1GYVPOG YNALKOG TOPAYOVTOS TOV SIGHEVAV KATIOVT®OV.

Ouotdotaon poyvnoiov exnpealOUevy omo Ty KOTAOTAOH] DYELOS

H vrepPorikn amékkpion Tov payvnoiov ota ovpa gival artia g EAAeymg poyvnoiov. H ocpmtikn
dovpnon Aoy g yhvkolovpiog umopei vo 0dNyNoEL 6€ EAAELYN LOYVIGIOL KOl O GOKYOPDONG
Staf1Tng eivor TOaVOG 1) TO KON KAVIKY SaTopoyn, IOV GyeTICETOL Le TNV EAAELYT TOL HOyVNGilov.
Q¢ ek TOVTOV, Ol drfNTIKOT £Y0VV ALENUEVN OTOITNON Yo HoyViG1O.
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H avendpkela poyvnoiov éxet amoderydel 0Tt Tpokalel KapdloryyELOKES OLTAPAYES, OTWS KOPOLOKES
appuduiec, ot omoieg pmopel va ekdNA®OOVV e Tayela Kapdiakn cuyvotnTa (TayvKapdia),
TOPOAEITOVTEG KOPILOKOVE TAALOVS (TPOMmPOL TAALOT) 1] EVIEADS OKAVOVIGTO KOpPILakd puouod
(nappopovyn). Ta petopéva enineda poyvnoiov 0dnyobv 6€ apTnNPLOKT AYYELOGVGTOAN KOt
ovooopdtoon aponetaiiov. Ot acbeveig pe nukpavia speaviCovy cuyva younid enitedo
Hayvnoiov, EMOUEVAOE 1 OVETAPKEL LLolyvNGilov @aiveTot va tailel poho oty maboyEveon g
nukpaviag. H xprion 1ov poyvnceiov ¢ GOUTANPOLO 1)TOV OTOTEAECUOTIKT TNV TPOPOAAEN ad
NuKpavioL.

5.3 Mpoxivikd dedopéva Yo TNV a6OaAELl

Ta pun KAwiKa dedopéva dev amoKaADTTOVVY 131aiTEPO Kivouvo Yo Tov avBpwmo pe Pdon Tig
GUUPBUTIKEG HEAETES PAPUAKOAOYIKNG ACPAAELNG, TOEIKOTNTOG EMAVAAAUPOVOUEV®DV OOCEWDY,
YovoTo&IKOTNTAG, EVOEYOLEVIC KAPKIVOYOVOL dpAomg, TOEIKOTNTAG GTNV OVOTOPAY®OYIKT TKOVOTNTO
Kol ovamTuén.

6. DOAPMAKEYTIKEYX IIAHPO®OPIEX

6.1 Katdroyog ekdoymv

YopPiko ka0, covkpardln, PertioTikd yevong epdovia (TEG-10106200), siddlvpa SN vdpo&eidiov
ToVv vatpiov N dtdAvpa SN vdpoyrlmptkod o&Eog Yo pubuion tov pH, kexabapuévo K.

6.2 Acvpfoatotnreg

Agv gpapuodletat.

6.3 Avapkero Lonlg

24 MHNEZX6 pivec petd To TpAOTO GVOLY L.

6.4 Iowitepeg TPoPUAAEELS KATA TV @VAUEN TOV TPOTOVTOG

To apuaKeELTIKO 0VTO TPOTOV dev amattel 1dtaitepec cuVOnKEG POAAENC.
6.5 DVo1 KOl GVGTIUTIKA TOV TEPLEKT)

DraAidio piag d6onc: 10 ml graAidio (yvdAivo guaridio Tomov 1) pe 10 ml ndéoipuov droAdpatog kat
noua rolvatbvieviov-adovuwviov (PE-ALU). Zvokevacio tov 20 eroldiov (X10 ml).

D1é4An rolhamddv ddécewv: Tkovpdypmun, Tomov I, yodivn eiain tov mepiéyxer 200 ml tov
QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOG Kol Thua acpaieiog tolvadvieviov (PE).

Mmopei var [ KuKA0PopovV OAEG Ol GUOKEVAGIES.

6.6 Iowitepeg TPoPUAGEELS amOppLYNG KoL GAAOG YEPLONOG

Kopia €1dkn vroypéwon.
7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

PROMOPHARMA S.A
A. Knowoiag 3, 151 23
Maoapovot, Abvva



TnA.: 430210 3511771
dag: +30210 3511549

8. APIOMOZX(OI) AAEIAZ KYKAO®OPIAXZ
9. HMEPOMHNIA MPQTHX EI'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng éykpiong:

Hpepounvia tehevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAOEQPHXHX TOY KEIMENOY



