INEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXETIKQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
3BE (250+250+1) mg emkolvppévo pe AETTO LUEVIO dtoKial

2.  TIOIOTIKH KAI MTOXOTIKH XYNOGEXH

Kd&Be diokio mepiéyet:
Oclapivn vOPOYA®PIKN 250 mg  (Buropivn Bi)
[Tup1do&ivn vopoyAmpikn 250 mg  (Burapivn Be)
KvavokoBaiapivn 1 mg (Brrapivn Bi2)

"Exdoya ue yvootn dpdon:

Kabe do1okio mepiéyel 99 mg haxtdlne.
To edppoxo avtd mepiéyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava dwokio, sivor

avtd Tov ovopdlovpe «ereblBepo vaTpiovy.

[Ma tov mAnpn katdAoyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

EmkoAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OepomevTiKég evOEiEelg
To 3BE evdeikvotor yio vevporoywkéc acBéveleg mov mpokaiovvior amd cofapn

EMewyn Propiveov B1, B6 kot B12.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONG
Aocoioyio

"Eva emucodoppévo dokio pion opd v nuépa. Xe LELOVOUEVES TEPIMTMOGELS, 1| dOOT

umopei va avénbet o éva emkaAvppévo 010Kio 3 eopég TNV NUEPQ.

Tpomoc yopnynong

Amo t0 oToNO.

Ta emuoivppévo diokio mpémetl vo katoamivovror ohdkAnpa poli pe dpbovo vypo petd



T, YEOLOITOL.

Aldpkelo yopnynone

O Bepdmov yaTpoOg Bo TPEMEL VO, AmTOPAGIGEL Yol TN O1BPKELL TNE YOPTYNONG.
Metd and péyiom mepiodo 1e66dpmv eROORAdMV, Bo TPEMEL VO 0mOPACIoTEL €0V Oa

pelwbei n 06on (BAéme evotnta 4.4 «E101kég TPOEIBOTOMGELS KOl TPOPLAGEELS KATA

™m XpNon»).

THoudrazpixog wAnBoouog

To 3BE avtevdeikvutal o moudid ko eproug nikiog Katw tov 18 eTdv.

4.3 Avtevoeitelg

- YrepevaroOnoio oTic OpaoTikég 0vGieg 1) 6€ KATO10 atd T £KO0Y 0 TOV AVAPEPOVTL
otV mopdypago 6.1.

- Kdnon ka1 Onlacpdc.

- Ne@pikn 1| NToTiKy] avemapKeLd.

- Ta emkoivppéva ookia 3BE dev mpémer vo ypnOUYOTOO0UVTIOL GE OO KO

ePNPovg AOY® TNG VYNANG TEPIEKTIKOTNTAS TOVG OE OPOUOTIKEG OVGIEC.

4.4 Ewdwkéc mpogrdomoun|oeis kKot mpoeuAdcerg katd tn xpfion
H A ewcovo KabBdg kot o1 epyactnplakeg TopapeTpol TG OECUIKNG HVEAMONG T

™G KoKoNBovg avaiog PTopet va emnpeactovy L T xopnynon Prrapivng B12.

Edv  mopovcloctodv  CUUNTOUOTO — TEPUPEPIKNG  ooONTIKNG  VELPOTABELOG
(mraparcOnoia), Oa mwpémer va emoveEeTaleton 1 d0ocoAOYiol KoL VO SLOKOTTETOL M
Oepaneio e 10 PappakeLTIKO TPOidv, dv Kpivetal amapaitnto. 'Exovv mapotnpnOet
vevpomadeleg amd pokpoypovia yopriynon (meptocotepo amd 6-12 pnveg) nuepiolov
docoroyidv mov vrepPaivouv tar 50 mg Prrapivng B6 xabnhg ko oe Ppayvypdvia
xoprynon (mepiocotepo amd 2 unvec) dvo tov 1 g Prrapivng B6 nuepnoing. Qg ek

TOUTOV, CLVIGTATAL 1 TAKTIKY) TOPAKOAOVONGN o€ pakpoypovia Bepamneio.

To 3BE mepréyer haxtoln.
Ot ac0eveig pe omavia kAnpovopukd TpofAnquata dvcavesiog ot yoraktoln, TAnpn
OVETAPKELDL AOKTAONG N KOKY omoppdenon yAvKO{ns-yoloktolng dev mpémel va

TéPovVV aVTO TO PAPLOKO.



4.5 AlMlremdpdcelc pe GAAO QUPUOKEVTIKA 7POIOVTO Kou GAAeS POPQOES
aAAnAreniopaonc
H Beiapivn adpavoroteitor and v S-pBopoovpakiin kabmg n televtaio ovacTEAAEL

AVTOYOVIOTIKA TN @OCPOPLAI®GN TG Belaiving TPOg TUPOPOCEOPIKY Betopivn.

Ta avtio&va petdvoovy v amoppoenon g Ostapivng.

Ta dovpntikd Bpdyyxov, m.x. n EOLPOGEUION 1N OmOlo AVOGTEALEL T COANVOPLOKN
emovVappPOPNON UTOPEL VO, TPOKOAEGEL aVENUEVN amEKKPIoN Oglopivng KoTd ™

paxpoypovia Bepameio Kat, GUVETMOGC, Hel®OT TOL emmEdOL TS Betapivng oTov 0po.

Edv Anoebet tavtdypova pe Aefovtona, | Prrapivn B6 pmopet va peidoetl v enidpaon

mege.

H tavtdypovn yopnynon oaviayovictov mopdo&iving (my. woovialiong (INH),
voparalivng, D-mevuciddopivng 1M KukAooepivng) upmopel  vo  HEIOGEL TNV

amoteleopoTikoTnTa TG Preapivng B6 (mopdo&ivng).

H poxpoypovia yprion napaydéviov peimons Tov yooTptkob 0&€og Umopet va 0dnynoet

oe avemapkelo Prrapivng B12.
To aAK0OA ka1 To pahpo TGAL LELDVOLV TNV amoppOPNoN TS Oetapivng.

[Totd mov meptéyovv Bl (T.%. KPOGT) EVIGYVOVY TNV ATOIKOdOUN oM NG Betopivng.

4.6 TLovipotnra, KONON KAl Yarovyio

Koatd th didpkelo e Knong Kot tov Onioocuod n nuepnoto 06on Prropivne B6 dgv

npémel va vepPaivel ta 25 mg.

Eredn avtd to 0opuokevtikd mtpoidov mepiéyel Brrauivn B6 250 me og kdbe diokio,

OeV TPEMEL VO. YPNGLLLOTOLEITOL KOTA TN OLAPKELD THE KVNONC KO TOV OnAocuo.

4.7 Emdpacels oTny IKOvVOTTO 001 Y16NS KO XEPLGROD P EVI|LATOV
Ta emkoaivppéva doxio 3BE dev €yovv kopud enidopacn oty KavOTnTo 001 YNONG

KOl YEPIGLOV UNYOVIULATOV.



4.8 AvemOOunteg evépyereg
[Moapakdte tagivopodvior ot avemBOunteg evépyeleg avl opyovikd GUOTNUO Kol
ouyvotnta gpeavionc. H a&oddynon tov avembountov evepysidv Poaciletor omnv

aKOALOLOT KATNYOPLOTOINGT GLYVOTATOV:

[ToAb ocvyvég (>1/10)

Yvyvég (=1/100,<1/10)

Oyt ovyvég (=1/1.000, <1/100)
Ymavieg (>1/10.000, < 1/1.000)
[ToAv omdvieg (< 1/10.000)

Ayvmaorteg (1 ovyvotnta oev pmopel va extiunfel and ta dStabéciio dedopéva)

Aratapoyég Tov VEvPIKoD GLOTHUATOG!
Mn yvootés: H poakpoypovia Aqyn (> 6-12 unveg) muepnotag do6ong > 50 mg

Brrapivng B6 pumopel va mpokaAiécel mepipepikn acntikny vevpomdoeia.

A1aTapoyéS Tov YaTTPEVIEPIKOD.

Mn yvootés: Taotpevtepikés evoyAnoelg Onwg vavTtio, EUETOG, O18ppOole Kol KOTAMOKO
dAyoc.

A1atapoyég Tov aVvoeoTOITIKOD GOOTHUOTOG:

[ToAd omavieg: Avtdpdoelg vmepevorctnciog Omwg ePidpwon, ToyvKopdior Kot

JEPUATIKEG AVTIOPACELS OTMG KVNOUOG Kot KVIOWoT).

A10T0POYES TV VEPPAV KL TV 0VPOPOPOYV 00MV:
Mn yvootés: Xpopatovpio (KOKKIVOTE ovpa) eLeaviCeTot TG TPAOTES 8 MPEG LETA TN

YopNynom kot cuvBmg vToywpPel vidg 48 ®P®V.

Avaeopd mhavoroyodusvev overtlfountov VEPYEIDOV

H oavoapopd mBavoroyoduevov oavemBountov evepyeldv HETE omd Tn Yopnynon
doe10g KUKAOQOPIOG TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG eivar onuavtiky. Emrpémer )
ouvveyn TopakolovONnon g oxEoNg 0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG.
Znteitor omd  TOvg  emayyeApotiec  vyslog v OVOQEPOLV  OMOLEGONTOTE
TOOVOAOYOVEVEG QVETIBOUNTEG EVEPYELEC LECH TOV €0VIKOV GUOTNLOTOS AVAPOPAS

TOL VoY PAPETOL TOPOKATO.



EMGda

EBvucoc Opyoviopdc Gapuakmv
Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyodg, AOMva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585

Iototomoc: http://www.eof.gr

4.9 Ymnepoooolroyia

Bitouivy BI:

H Beiapivn €xet éva eupd Bepamevticd pdopa. oAb vymiéc d6oelg (mhve amd 10 g)
EYOUV ©C OamOTEAECUN TOV OMOKAEIGUO TOV YoyyAlov, TopOUol0 HE OLTOV TOL

KOLPAPIOV, KOl KATAGTEALOLY TNV Y@y VELPIK®OV TOAUDV.

Bitouivy B6:

H to&ikémta g Prrapivng B6 umopei va BempnBel modd younin. H paxpoypodvia
Oepancio (>6-12 unveg) nmuepnowag docoroyiag > 50 mg Prrapivng B6 umopet,
®WOTOCO, VO TPOKAAEGEL TEPLPEPIKT oucONTIKN vevpomdOela Kot QAL GUVOPOLA
aoOnTikng vevpomdOelog. Avtd T GLUURTOUOTO PEATUOVOVTOL GTOOOKO HE TN

drakonn tng Prrapivng.

H ovveyng mpdosinyn Prrapivnig B6 oe nuepnota d6omn peyoaidtepn omd 1 g ya

TEPLGGOTEPO ATO dVO PUNVEG UTOPEL VO 00N YN OEL GE VEVPOTOEIKES EMOPACELS.

Nevpomdbeleg pe atoion kol datapoyés oacOnrikdmrag, eykepaiikoi omocpol pe
petaforéc  oto niektpoeykeparoypdonua (EEG), xobmdg ko, o€ pepOVOUEVEG
TEPUTTAOGELS, VITOYPOUIKT] OVOLULIO KO GUNYLLOTOPPOTKN dEPLATITION £XOVV TEPTYPOAPEL

HETA OO YOPNYNOT TEPIGGOTEPMV OO 2 g NUEPNGLMC.

Birtopivy B12:
‘Exouv mapampnBel adrepyucéc avtidopaoelc, eklepatikég aAAOIOCELS TOV OEPUATOC
Kol KOAONONG aKkUn HETA amd TOPEVIEPIKY] YOPNYNON LYNAGV 00GE®MV (0 OTAVIES

TEPIMTMOCELS KO LETA OO TOL GTOUATOS OOCELS).



S. PAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppokodvvopIKES 1O10TNTES

Ddappoakobepamevtikn katnyopia: Bitapivn Bl og cuvdvacuod pe ) Brrapivn B6 kounm
™ Prropivn B12

Kodwkog ATC: A11DB

Ta emxoivppéva dokion 3BE mepiéyovv évav cuvovaoud vevpotponmv dSpacTiKOV
OVCIAV TOV GLUTAEYHOTOG TV Priapvev B. Ot mepieyopeves Prrapiveg Oetapivn (B1),
mopolivn (B6) kot koPorapivn (B12) €yovv dwitepo porlo ¢ cuvévivuo ctov

EVOLOUECO HETAPBOMOUO GTO KEVIPIKO KO TEPLPEPTKO VEVPIKO GVGTN L.

Onwg 6hec o1 dAdeg Prrapives, amoteAovv anapaitnta Opentikd cuoTaTIKA TO. OTTOi0

dev umopel va GuVOECEL 0 OPYOVIGHOG.

H Bepamevtikn mpoécinyn Prrapveov Bl, B6 kot B12 e&icopponet t1g eAleiyeic Adym
™G OVETAPKOVS STPOPIKNG TPOoANYMG Prropveov ko €totl eEacpaiiler ™

SBEGIUOTNTO TOV OTOUTOVUEV®V TOGOTHTWV GLVEVLOLL®V.

H Oepamevtikn yoprynon ovtdv tov Prrapivev oe acbéveleg Ttov  veupkol
OULGTNUOTOG YPNOLUOTOLEITAL, OPEVOC, OTNV  AVTIGTAOHON TV  GLVAKOAOLOWV
eMelyemv (MBavdg AOY® aLENUEVOV OTOTHCEDV TOV TPOKOAOVVTOL Omd TNV

acHEveln) Kat, aQeTEPOL, Y10 TNV TOVAOGCT TOV PUCIKOV UNYOVIGUOV EMOOpOoNC.

Ociopivy (Preopivy Bl)

H mvpoowspopikn Oeiapivn (TPP) givan n dpactikr| popoen g Prrapivng B1 kot dpa
®¢ ovvéviopo y évav aplOpd eviopmv (Y. TUPOGTOPLAIKT APLOPOYOVACT Ko
tpovoketoddon). Katd cuvéneia, n Prropivn Bl guniéketon kupiog otov petaforiopd
Tov voatavipdkwv. Qotdco, moapeppaivel emiong ot ovvBeon Amdiov Kot
apwvo&émv. Ta vevpikd KOTTOPO KOADTTOLV TS EVEPYEIONKES TOLG OTTOLTIOELS
AmOKAEIOTIKA pécw ¢ evivpatikng ofeidmong kot amokapPovAiiwong g yAvkolng,
étor M emapkng mpoéoAnym Prrapivng Bl sivan (otiknig onpaciag. H Belopivn
CUUUETEYEL EMONG OTNV AYy®YN VELPIKAOV ToAUDV. EmmAéov, anoteAéopata mov £xovv

IneBet amd mepdpata delyvouv o ovalynTikn dpdon g Bstapivng.



Ov exdnlwoelg avemapkewog Prrapivnig Bl eivon moAdmievpeg kot pmopodv va
EMNPEACOVY TO KEVIPIKO KOl TEPIPEPIKO VEVPIKO GUOTNUA, TO KOPILYYEWKO, TO
dépHa Kot AL GUGTNUATO TOL GAOUATOG. XVYKEKPUYEVE CUUTTOUOTE UTOpel vo
nepthoppdvouy  moAvvevpomdbelo  pe  mapoioOncio  (LUPUNYKIOGUA,  KOWULO,
povdacpa), vreporcnoio (avénuévn evachncia), poikn advvapic, peTafoAn g

evaoOnoiag ot Oeppokpacio, oidnuo Kot GALA.
Ivpioolivy (Prropivy B6)

H oowopopikn mupdo&din, n Proloywd evepyn popon g mopdo&ivng, &ivar to
kaBoplotikd cvvéviupo otov PETAROMOUO aUIVOEE®Y. ZOUUETEXEL GTO GYNUOTIOUO
TOV QUGLOAOYIKA EVEPYDV OQUIVAOV (T.Y. GEPOTOVIV, 1oTApivVY, 0dpEVAAiVI) HECH
dwdkacldv  amokapPoiuiimong, kabdg kol oe  avaPfoAlkéc Kot KATOPOAKEG

JtdKacieg HEC® TPAVOAUIVOOTG.

H pwopopikn muptdo&din mailel ovolaoTikd pOLO GTO VELPIKO GUGTNUO, E0IKE GTOV
evlopotikd eheyyopevo petafoiiopud tov vevpodlaPifactdv. Q¢ KataAdTng TV
TPOTOV otadiov ¢ Proochvieons g oeLyyosivig, 11 @OGEOPIKY TUPLOOEAAN £xel
eniong Pacwkd poAo otov petafoiiopd Tov ceryyolmdiov. Ta ceryyolmidw sivor
OmOPOiTNTO CLOTOTIKA TOV TEPIPANUATOS HVEAIVIIG TOV  VELPIKAOV KLTTAPWV.
[Tepapatikd poviéda oe (oo €xovv deiEel 6tt M Prrapivyn B6 €xel avoaiyntikn

emidopaon.

H oaverdpkewo Prrapivng B6 pmopel va cvoyetiotel pe mepipepikn vevpitido Ko
vevpomdbela, mopaicOnoio, KOYo, ETOILYVN  OvoOICONGiO, KOTOGTOAN T®V
OVOGOAOYIK®V  avtpdcewv, avoiuio, PAGPec twv PAevvoydvov Kot  GALQ

GUUTTTOUOTO.
Kopaiauivy (Preouivy B12)

H Brropivn B12 ot cvvevlopatikég popeéc g (5-deo&vadevosviokofaiapivn Ko
peborokofarapivn) eumiéketar  oe  eVOLHOTIKE — KOTOAVOUEVEC — EVOOLOPLOKEG
HETOPOPEG VOPOYOVOV Kal peBvAopddwv. H Prrapivn B12 eumiéketon emiong ot
obvOeon g pebetovivig (mov cuvOEETAL GTEVA [LE TN GVVOEST] VOUKAETKMOV 0EEMV) KO
0T0 HETAROMOUO TOV MOV, HEC® TNG WETATPONNG TOL TPOTIOVIKOV 0EEOG GE

NAEKTPKO 0&D.



H Burropivn B12 gumiéxetar ot pebBoviioon g Pacikng mpmteivng g HueAivng,
OLOTOTIKO TOV TEPPANUOTOS HLEMYNG TOV vevplkoy cvotiuotos. H pebuiioon
avEavel TG Mmoeleg 1010t TeG ™S Pacikng mpTEIVING TG HveAivng, ot omoieg

ELVOOVV TNV OVENUEVT EVEOUATMOGN GTO CTPMUOTO LVEATVG.

H averdprkela Brrapivng B12 pumopetl va 0dnynoetl 6e veuporOyIKG COUTTOUOTE 0TS
nopaicOncio, povdacua, dvoiettovpyia Padiong, PAGPN g aicbnong dovhcewv,
noAvvevpitoa (kvplowg owsOntiplo, oTo TEPLPEPIKA OKPa) ataSi Kot GAAL.
[Mepartépw cvuntodpato pmopet va eivar avoipio, ontikn atpogic, emidpacn otV

TVELULATIKT] KOTAOTOON Kol GAACL.
2vvovaouog twv frrogavav Bl, B6 ka1 B12

Ot vevpotponeg Prropives Bl, B6 war B12 pdveg tovg, kot 6e cuvovacpd g
AmOTEAEG O PLOYMUIKNG CLUVEPYELOG, £YOVV 10104TEPT oNUAGIA Yio TO LETAPOMGUO GTO

VELPIKO GUGTN A, YEYOVOS TOL OIKOLOAOYEL TN GLVIVAGUEVT XPTION TOVG.

Emniéov, otovg mepiocdtepovg mAnOvopovg acbevdv, Omwg ot MAKI®UEVOL, ol
dwfnrikol acBevelg kar dALOL, pEaviCeTOl OVETAPKELD KOl TV TPLOV VELPOTPOT®OV

Brrapuvav.

Melréteg oe Loa €govv dgi&el OTL VTOC 0 GLVIVACUOG TV VELPOTPOTV Prrapiveov B
EMITAYVVEL TIC OVAYEVVNTIKEG OlEPYOCIEC O KOTEGTPUUUEVES VEVPIKEG TVES, YEYOVOG
OV 00MYEL TEMKA OE PBEATIOUEVT OTOKOTACTOON TG AELITOVPYING KOl TG VELP®ONG
TOV HUOV. X€ HOVIEAO TEPAUATIKA TPOKAAOVHEVOL OPnIn o€ apovpaiovg, M
yopnynon Prrapivév tov cvumiéypatog B ométpeye 1N pelwoE TN YOPOKTINPIOTIKY
BAGPN TtV vebpwv, €161 MOTE Vo avTICTOOUIGTEL 1] EMOEIVOOT TOV AEITOLPYIKAOV

ot TeV (avtvevporadntikn dpdon).

Emuiéov, o cuvovaoudg Prrapvav Bl, B6 kot B12 éyet amoderyBel 011 £xe1 cuvepykn|

dpdon 6tav cuvovdhletot pe MEAD yio TV OVTIULETOTION TOV TOVOU.

5.2 ®oppokoKivTIKEG 1010TNTES
H ovvovaopévn yopnynom Proapveov Bl, B6 wor B12 dev avapévetor va €xet

OPVNTIKT EMOPOCT) OTN PAPLOKOKIVITIKT TOV EMUEPOVS PITOLVAV.



Ociouivny (Prrouivy Bl):
H Bgiapivn énerta and tov otdpaTog YopNyNoN akoAovdel Eva S1mAd docoe&apTdUEVO
unyaviocpd petoeopds: Evepyn amoppdenom €mo¢ cvykevipwoelg tov 2 umol kot

TaONTIK 018V0oT GE GLYKEVTIPAOGELS v TV 2 umol.

Agv vmapyel oyedov Kapio amoppoenNon GTO GTOMHAYL Kol 6T0 MK®DOEG €viepo. H
Bsropivn mov oynuotiCeton amd ™ yAwpida Tov TOYEOS EVIEPOL OV amoppopdtatl. H
amoppdenon ¢ Betopiving AapPdvel ydpa PETA amd POOEOPLAI®GT GTA ETONALIKA
KOTTOPO: VOGS UNYAVICUOG LETOQOPE®Y Bempeitor Tt eumAékeTOl OT O1EAEVOT HEC®

TOV EVIEPIKOV TOLYDLOTOG.

Metd v amoppdenomn amd tov eviepikd PAevvoyovo, n Bswapivn petapépeTont 6To
nmop HEcm NG ToAaiog KukKAopopiag. Xto Nmap, 1 Belopnivy @oOGPOPLAMAOVETOL TPOG
nupopwceopikn Bswopivn (TPP) kot tprowspopikn Bswapivny (TTP) péow g Kivaong
g Betapivng.

O Broroykdg xpdvoc nulmng g Betapivng otov dvBpwmo givar mepimov 9,5 émg 18,5
NUEPES, pe ypovo nuicetog (mng arofoing mepimov 4 dpeg.

O avBpomvog opyaviopodg propei vo amodnkevoet nepimov 30 mg Oewopivng. Adyo
TOV YPNYOPOL HeTAPOAIGHOD, Ol amoBepatikég myég Oetapiving dtapkodv Yoo TOAD

TEPLOPIOUEVO YPOVIKO dtdotnpa, 4-10 nuepav.

Ivpioolivy (Prropivy B6):

H mupoo&ivn amoppopdtat oD ypryopa, Kupimwg 6TV avAOTEPN YUCTPEVIEPIKT] 030,
Kol omekKpiveTal pe HéY1oto petald 2 kot S opov.

Ot Brrapiveg deopevovtatl onv arfoouivn. H Prrapivn B6 mepvd oto eykeparovotiaio
VYPo, eKKPIVETOL GTO PUNTPIKO YAAN Kol dlamepva Tov mAakovvto To KOplo TPoiov
amEKKPLoNg etvat 10 4-muptdo&ikd 0&V. 1 TOGOTNTA TOL TEAELTAIOL EapTATOL Ao T
doon Prrapivng B6 mov €yet Angoet.

H Brrapivn B6 ¢eooeopvidvetal kvpiog oto Mmap, oynpotiCoviag tm Prodoyikd
dpacTIKN] POSPOPIKN TLUPOOEAATN. Tl va dlomepdcel TIC KLTTOPIKES HEPPPAvES, M
QPOOEOPLAIOUEVN Prrapivn B6 mpénet va vopoAivbel amd TV aAKOAIKY] pOGEATACN
v vo elevBepwbei n Prropivn B6. H petagpopd ota kuttapa yiveton pe amin dudyoon

Kot aKoAlovBeital amd enavaPOCEOPLA®OT: €miong, £vo. GUGTNUA LETOPOPAS LE TN



HEGOAGPNON €VOG €EEIOKEVUEVOD EVTEPIKOD QOPEN Yo TNV TPOCANYN TVPL0EIvIG
&xel ovinmOet Tpdoeata.

Ot PéYIOTEC CLYKEVIPMOELS EMTLYYAVOVTAL LETA amd 3,5 €wg 4 dpeg. O ProAoykog
YPOVOG NUEONS TS POSPOPIKTG TLPLO0EAANG eivon mepimov 15 - 25 nuépeg pe xpovo
nuicetag {ong g arofoing mepintov 3 wpeg. H amobepatikn yopnrikdmmto frrapivng
B6 pmopet va dwpkécer 14 o 42 nuépes. Ilepimov 40 éwg 150 mg pmopodv va

amofnkevtovv. H anékkpion ota obpa kopaiveton amd 1,7 €mg 3,6 mg v nuépa.

Kopaiauivy (Preauivy B12):

H xoBaiapivn amoppo@dtot and 10 YasTPEVTEPIKO COAVA LEGH SVO LUNYOVIGLOV:

*  AmelevBépmon HECH TOL YOOTPIKOV 0EE0G KOl GUEGT GUVOEST] LE TOV €VOOYEVN
mopdyovia. Méo®w avtod TOL UNYOVICUOD ATOPPOPATOL M0 HEYIGTN TOGOTNTA
Brrapivng B12 tov 1,5-2 pg petd and tov 6tdHTog Yopnynon.

* Aveldpmta and Tov EVOOYEVH TOPAYOVTO LEGH TABNTIKNG S1dYLONG GTO AipLa.
Y dooelg avo tov 1,5 ug avéavetoar n onpocio Tov TeEAgvTaion PNyovIGHoD.

Ov aocBeveic pe kaxondn avaipio amoppo@ovv mepimov t0 1% amd 10V GTOUATOC

xopnyovpevav d0cewv twv 100 ug kot dve.
H Brrapivn B12 amofnkevetar kuping oto Nrap, n nuepnote anaitnon stvor 1 pg.

O pvOudg petaPoriopov eivar 2,5 pg Prapivng B12 ava nuépa, f 0,05% g

amofnkevpévng mosotnrac. O Proroyikdg ypovog nuilong ivon tepinov 1 €tog.

H Purrapivn B12 amekkpiveton xvplog pEo® TG YOANC KOl ETOVOTOPPOPATOL CE

peyoro Pabud amod v eviepONmTATIKY KUKAOQOPiaL.

5.3 IIpoxivikd cTovyeio Y10 TV aoQaAiEL0
H to&kémra tov Prropivav Bl, B6 kot B12 givar modd younin. Ta péyxpr onuepa

ot dedopEVa OV LITOOEKVHOLV TBUVO Kivduvo Yo Tov AvOpmmo.

H oyetukn owbéoyun Piploypapio dev mepiéyer evpnpata mov va dgiyvouv 0Tl ot
Burrapiveg Bl, B6 xor B12 éyovv kapkivoyoves, HETOAAOEIOYOVEG M TEPATOYOVEG

W0O10TNTEC.
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Xpévio to&wdmra:  Xta (oo, TOAD vynAég docelg Prrapivng Bl mpokaAovv
Bpaodvkapdio. AAAO GUUTTOUATO EIVOL O ATOKAEIGUOG TV AVTOVOU®V YOyYA®V Kol TmV
vevpopuikav cuvhyewv. H and tov otopatog yopriynomn 150-200 mg Prrapivng Bo/kg
copatikod Papovgmuépa yuoo mepiodo 100-107 nmuepdv mpokdiece otosio, HLIKN
advvapio, dTapoyés TG 16opPOTiag, KoM Kot EKPUMOTIKEG OAAAYEG TV 0EOVAOV KoL
TOV OTPOUATOV HVEAIVNG 6€ okOAoLG. Meléteg oe (o €deilav emiong meploToTIKG

OTOCUAOV Kol LEWWUEVOL GLUVTOVIGHOD HETA amd LVYNAEG 00cels Prrapivng Bo.

Yyniég 60ceic Prrapivng B12  (kvavokofodopivi) o€ apovpaiovs, yOpNYOLUEVES
evoopAePing tpelg opég v efdoudda og dooelg 1, 5, 25 1 100 mg / kg / bw yia 26

ePOOUEOES OV 001 YNCAY GE KAMVIKG GUUTTOUATO TOSIKOTNTOG.

MetaAlalloydovog kot kapKvoyovog Opdon: Aev  avapévovior  UETOAAAEIOYOVES

emopacels amod tig Prrapiveg Bl ko B6 oty khwvikn xprion.

Agv vapyovv O100EGIEG LOKPOYPOVIEG UEAETEC GE (MO OYETIKA PE TNV KOPKIVOYOVO

dpdon tov Prropivav Bl kot B6.

To&womrta omv avamapayoywkn wovomta: H Oswopivn petapépeton evepyd oto
EuPpvo. Ot ouYKevTpMGELS 6T0 EUPPLO KoL TO VEOYEVWNTO LIEPPAiVOLV TIG UNTPIKEG
ovykevipwoelg Prrapivng Bl. Aev vrdpyouvv 0100€011EG CLUGTNUOTIKEG EPEVVES GTOV
avBpwmo Yo v eUPpuikn avantuén oe oyéon pe t ypnon Prrapivng Bl og 66ce1g mov

vepPoaivouy TIG aVaPEPOIEVES NUEPTGIES QAT OELS,

H Puopivn B6 dev €xer epevvnbBel emapkdg pe perétec oe (do. M pedémm
euppvotolikémmrag o apovpaiovg Oev €dwoe eVOEiEES TEPATOYOVOL dpdong. Xe
apCEVIKODS apovpaiovg 1 xoprynon moAd vynAav docemv Prrapivng B6 mpoxdieoe
BAGPN otn omepuaToyéveon.

Agv vmdpyovv odedopéva Yoo mOaveS avemBounteg evépyeleg amd TNV TPOGANYM
nepiocelog Prropivng B12 oty avoamapaywyn, Ty avamtuén 1 ) yohovyia oe {da 1

avBpamovg.
6. DPAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdhloyog ekdoymv

Lactose, Povidone, Magnesium stearate, Croscarmellose sodium, Cellulose
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microcrystalline.
Emixdaloyn (Opadry pink): Hypromellose, Titanium dioxide, Macrogol, Iron oxide red,

Iron oxide yellow.

6.2 Aovpfatotnreg
Koapia yvoot.

6.3 Awpxkero ong
36 pnvec.

6.4 Iowitepeg TPoPLAGEEIS KATA TN GULAEN TOV TPOIOVTOS
dvidooete o Oeppokpacio pikpotepn Twv 25°C.

No QUAAGGETE GE PEPT TTOL OEV TO PTAVOLV KoL OEV TO PAETOLY TOL TOUOIEL.

6.5 ®Vo1 KoL CVOTATIKG TOV TEPLEKTN

To 3BE gmikaAvppéva pe Aemwtd vpévio dwokia eivar pol, emunkn olokia, Tov
ovokevaloviat og koyéreg Alu-PVC/PVDC tov 10 diokimv.

To mpoidv dwutiBetan o cuokevacieg mov mepiEyovv 20 1 30 dwokia.

Mmropel va un kokAo@opovv OAEG 01 GLGKELAGIES.

6.6 Iowitepeg mpoPLAAEES amOPPIYNS

Kopio g1dwn vroypémon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX:
Nassington Limited

Inmoxpdrovg 3A Axpdmoin, 2006 Agvkwaia, Kdmpog

TnA: 2107475196

8. APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA IPQTHYX EI'KPIXHY/ ANANEQXHX
KYKAO®OPIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXEQY TOY KEIMENOY
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