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HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITPOIONTOX

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml evéouo diéAvpa

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 ml evéoyov SoAddpatog mepiéyer 40 mg vdpoyrmpikng aptikaivng kot 0,01 mg
adpevaAivig (emve@piving) g TPLYIKT adpeVOAiv.

"Eva puoiyylo 1,8 ml evéoypov dtaddpotog tepiéyet 72 mg vdpoyA®mpIKngG apTIkaivng Kot
0,018 mg adpevorivng (emveppivng) o¢ TPLYIKN adpeVaLivn).

"Exdoya ue yvootn dpdon:
[epéyer 0,5 mg/ml petadiBeuddovg vatpiov (E223) kon 4,5 mg/ml vatpiov.

[No tov mAnpn katdroyo tov ekdoymv, PA. mapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyo d16Avpa.
Awowyég, dypmpo evésylo dtivpa.
To pH tov dedvpatog kopaivetor amd 3,0 o 4,5.

Qopopoprakotra: 270 mOsm/KG.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepoamevTikég gvositerg

To ORABLOC evdeikvutarl og eviiikes, €pnpoug Kot Toudid nAtkiog and 4 etdv Kot
ave ylo Tomikn avaictnoio (dmbnomn kot avoalencio vevpikod amoKAEIGHOD) oIV
000VTIHTPIKN:

- PArevvoydvio Kot 0GTIKN XEPOLPYIKT EXEUPACT] TOV OTOLTEL EVIOVOTEPT] IGYALUICL,

- YEPOVPYIKN EMEUPOOT GTOV 030VTIKO TOAPS (TOAPOTOUN| KOl TOAPEKTOLN),

- eayoyn ontocuévov doviidv (ocTeoTopia),

- XEPOVPYIKES EMEPPACELS PEYAANG OLAPKELNG,

- dwdepuikn ooteocvvheon,

- KUOTEKTOWY|,

- ovAoPAevvoyovieg emepupaoels,

- axpopileKToun.

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS YoPYNoNS

Aocoloyia

Mo omAf eEaymyn dovtidv g Gveo yvabov pe 0d0VTaypa OmOLGi0 QAEYUOVNG,
ocuvnbog eivar emapkng n éveon 1,8 ml avd d6vt oto abovcaio. Xe PELOVOUEVESG



MEPIMTAOCELG, EVOEXETAL VO, amanteitan Tpochetn éveon 1-1,8 ml oto aBovcaio yo v
emitevén mAnpovg avowsOnoiag. H éveon péowm g emmdvuvng 0000 NG VIEPOUC gV
glval cvvnbowg amapaitnen.

Xe MEPMTAOOCELS TOL ATOLTOVVTOL TOUN 1] PAUUOTO GTNV VIEP®O, &ivol emapKNg M
yoprynon mepimov 0,1 ml S1OAVUATOG TOPATETOUEVIG OATOOEGLEVONG GTV VIEPDO, OV
nmapoakévinon. Omov eivor amopaitnteg ToAAaTAEG eE0y®YEG TAPAKEIUEVOV SOVTLDV,
OTIG TEPIOCOTEPEG MEPUTMOCELS £lvar Suvatn 1 Helwon Tov apldlod TV aTaToOLEVDV
gvésewv o610 aBovsaio.

Ye amh e€aymyn mpoyoueiov g KAt yvabov e odovidypo omovcic QAEYLOVNIG,
ocuvifog etvon emapkng M €veon 1,8 ml avd dovt. Qotdco, edv N avauctncio eivor
avETaPKNG, ovviotdtal Tpodchet éveon 1-1,8 ml 610 arbovsaio. H cupfatikny avoisOncio
™G KAT® Yvabov evdeikvutal PHovo Otav 1 Topomive dadikacio dgv 0dnyel e AP
avoiotnocio.

INo yepovpycég emepPaoeic, cuvictdrol 1 Tpocapuoyn g d6ong tov ORABLOC va
yivetan e€atopikevpéva e Baon ) cofapdtnta Kot tn Sidpkela TG eEUPaonc.

Koatd ™ dudpreta e Oepomeioc, otovg evijlikeg pmopovv va, yopnyndodv €wg kot 7 mg
aptikaivng ava kg copaticod fdpovs. Xpnoonoidvtag Ty TEXVIKN TG ovappoenong,
docoelc émg 500 mg (1oodvvapeg pe 12,5 ml evéoipov StoAdpatoc) oy Kohd avekTés.

Hlmiowpévor aoleveic kou ao0eveis ue ocofopn nratikn kot veppikn dvolertovpyia

e nhkiopévoug acbeveic kot o aobevels pe cofapn NroTIKn Kot veQPtKi SucAettovpyia
evdgyeTal va. TPOKOYoLV avénuéva emimedo apTikaivng 610 TAACUO. X€ oUTOVG TOVG
acbeveic, Oo mpémer vo, dobel 1dnitepn Tpocoy mpokeWEVOL va ypnoipuomomOel n
EAGYIOT aoLTOVLEVT] SOGCT] Y10 TNV EMHTELEN TNG OTOLTOVHEVNG OvousONGiag.

Houdrozpixog wAnBoopog

Kot ™ gpriion oo ORABLOC g madid kot epnffouve, TpEmeL va, XpMCLLOTOLEITAL O
EMAY1O0TOG OMALTOVIEVOG OYKOG Y10 TNV €MITEVEN emapkovg avoiodnoiag. H mocotnta
™G éveong mpémetl va Tpocoprdletol E0TOUKEVUEVE OVOAOYO [LE TNV NALKIO Kot TO
Bépog tov madov kot Tov epifov.

Agv mpémel va yivetal vépPacn g pEYoTng 000N TV 5 mg apTikaivng ava kg
COUOTIKOV BApovc.

AvT0 T0 TTPOidV dev £xet peretnBel og moudid nAkiog Katw Tov 1 £Tovc.

Tpomog yoprynong

T xpion uévo oy 0doviaTpikn avolsonoia.

Ipwv amd v €éveon, GUVIGTATOL TAVTO 1 AVOPPOPTOT] YO TIV GITOPUYT EVOOOYYEIKNG
éveone. H avappoonon npénel va mpaypatonoteital og 600 otddia, dSNAad TEPIGTPOPN
Behdvoc katd 90° i akdun KaAvtepa kota 180°.

O peifoveg cLOTNUIKEG OVTIOPAGEIS (OC OMOTEAEGLO. OKOVGLOG EVOOAYYEINKNG EVEOTG
UTOPOVV VO OmOPEVYO0VV OTIG MEPIGGOTEPEG TEPIMTMOCE, UECH TNG TEYVIKNG TNG
éveong — énerta amd TNV avappoenomn, apyn Eveon tov 0,1-0,2 ml kot apyn epapuoyn
NG VLOAOITNG TOGOTNTAG — Oyl vopitepa amd 20—30 dgvteporienta apydTEPO.

IMa amoevyn tov KIVdUVOL POAVVONC (.. UETASOOT NTATITIONG), | GVUPLYYO KOl Ol
BeAdvec OV ¥PNGYOTOIOVVTOL Y10 TNV AVAPPOPTOT] TOV SLHAVUATOG TPETEL VA, Eivat
TOVTOTE KALVOVPLES KOl OMOCTEPWUEVEG,.
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INao pio pévo yprion. OmoladnmoTe o PNGILOTOINTH TOGOTNTO SAAVATOG Oa Tpémet val
omoppintetal.

AvTO TO QOPUOKELTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO YPNOILOTTOLEITOL €V givar BoAd 1
OTOYPWOUATIGUEVO.

Avtevoeileilg

Yrepevarobnoio oTic OpaoTIKEG OVGIEC 1 6€ KATOL0 OO TO £KOOYO TOL OVAPEPOVTOL
otV Topdypago 6.1.

AOym ¢ emidpoong ¢ mepeyouevne aptikaivng, o ORABLOC dev mpémer va

¥pPNoomotEiTol oTIG NG TEPIMTMOGELG:

- urepgvoicnocio o€ GAA TOTKA avaicOnticd tomov apdiov,

- oofapéc OdwTopayts MG KOPOWKNG ®OONG KOl NG  oy@yyomntag ().
KOATOKOIAKOG amoKAEIGUOG 20V 1| 30V fabuov, ekceonpacpévn Bpadvkapdia),

- o&elo pn avtippomovpevn Kopdlokn ovemdpkewe (o&elon cuppopnTikny Kopdiokn
OVETAPKELQ),

- cofapn vrotaon,

- moudld nAiog KAt Tev 4 Tdv.

AOY® ™G emidpacng ™G mePlEXOUEVNG adpevaAivng (emveppivng), to ORABLOC odev

TPEMEL VO, (PN CLOTOLEITAN OE:

- avowoOnoio Tov TEMKAOV VELPIKGV KAAOWYV,

- oaobeveic pe yAavKkopa KAEoTHG YOVviag,

- oaobeveic pe vrepHupeoeldicuo,

- oaobeveic pe mapoduopikn Toyvkapdio | arolvteg appvbuiss pe ypriyopo kopdlokd
pubuo,

- aoBeveig pe Tpooeato (3 £mwg 6 UNVeES) ELPPAYLLO TOV HVOKOPSTov,

- oobfeveic pe mpdopatn (3 pNveg) YEWPOLPYIKN ETEUPACT] COPTOCTEPAVINIOG
napaxapyng (bypass),

- oaobBeveic mov  AapuPdvoov  pn  KopdoloskAekTikovg  B-avactoAels ().
TPOTPAVOLOAY), (Kivovvog vteptacikig kpiong 1 coPapng fpadvkapdiag),

- oobeveic pe QaOYPOUOKOTTOU,

- oaobeveic pe coPapn véptaon,

- ovyyopnyoOuevn Oepamevtikny  oywyn HE  TPIKLVKAKE  ovTikoToOMmTikd M
avaotoAeis g MAO, KabBdg avTég o1 OpaCTIKEG OVGIEG LITOPOVV VO EVIEIVOLV TIG
KOpOLOyYELOKES EMOPACELG TNG adpeVOAivG (emveppivng). Avtd umopel va cuopPel
€m¢ ko 14 nuépeg petd v ohokAnpwon g Bepanciog pe avactoreic tng MAO.

H evdopAéPia ypron avtevdeixvotor.

To ORABLOC o6gv mpémet vo ypnoylonoleitar oe atopo e Ppoyykd acOupo pe
vrepevarctnoio oto Beidon. Ze térola dropa, o ORABLOC pmopei va emionevcet
oeiec aAAEPYIKES OVTIOPAGCELS LUE OVOPUAOKTIKA GUUTTOUATO, OTMOG BPOYXOCTAGHO.

E101kég Tpog1domou|oEls Kol TPOoPUAGEELS KATA TN (prion

e acbeveig pe avendpkeln yolveotepdong, 10 ORABLOC mpémer va yopryeitar pdvo
TOPOLVGIa IoYLPOV eVoeiemv, kabmg 1 Opdon tov eivar mhavo va TapoTadei Kot opiopéveg
@opég umopel va, ivort vepPoAKd 1oyLPT.

To ORABLOC mpémet va ypnowomoteitar pe dwaitepn mpocoyn ot €&ng
TEPUTTAOGELS:
- dwroapayég T TENG Tov aipaTog,
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- ocofapn veppikn 1| NrATIKY SucAeiTovpyia,

- oLuyYopNYOUUEVT] BEPUTELTIKN OYWYN UE EIGTVEOUEVH CAOYOVMUEVO OVOLCONTIKA
(BAéme mapdypago 4.5),

- 1ot0pk6 emnyiog (BA. Tapdypago 4.8),

ko Ba wpémet va e€etdletar n xpHon Tov evésipov daivuatoc ORABLOC 40 mg/ml +

0,005 mg/ml évavtt tov evéoiuov doAvpatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml

egontiog G YOUNAOTEPNG TEPLEKTIKOTNTAG TOL Ot adpevarivn (emveppivn) og

mocotto 0,005 mg/ml o acBeveig pe:

- KOPOYYEWKEG VOOOUG (T, KOPOloKY OVETAPKELD, GTEQOVINio vOGog, otnOdyym,
1GTOPIKO EUPPAYLLOTOS TOV pvoKapdiov, kKapdiokn appubuio, vréptaocn),

- opINPlOGKApLVOT),

- JlTOpOaYES TG EYKEPOATKNG KUKAOPOPLOG, 10TOPIKO EYKEQPUAIKOV EMEICOOIWV,

- xpovia Ppoyyitida, TVELUOVIKO ELPOOT A,

- cokyopmdn dwPnn,

- évtovo dyyoc.

H éveon oe mepoyn pe oleypovn (pdivvon) Bo mpémer vo amogevyetor (avénuévn
mpocAnyn tov ORABLOC pe petopévn amote eopatikdTIa).

IIpwv ypnoylomomoete awtd t0 TPOIOV, eival amapaitnTo Vo KAVETE EPWOTNGELS GTOV
000gVT] GYETIKA LIE TO 10TPIKO 1GTOPIKO TOV, TUYOV GLYXOPTYOVLEVT DEepamevTiKn aymyn
KOl v SLOTNPNOETE TNV TPOEOPIKN emapn pali Tov, Kafdg Kot Vo TPayLLOTOTOMGETE
pio dokpuaotiky éveon pe to S N 10% tng 060mGg og TEPITT®ON TOL VIGPYEL KivOLVOG
arlepyloc.

Mo v armoevyn gpedviong avemBountov evepyeldv mpémnel vo, AneHodv voyn o

axorovba:

- EmMAOYN NG XOUNAOTEPNG duvaThg dOONC,

- wpwv omd TV éveon, eKTéEAEon avappoenong o€ 0Vo otddla (Yoo TV OToPLYN
aK0oOG10G EVOONYYELOKNG EVEGNG).

O gfomMopdc Kat ta eappaKa oL glval amapaitnto yio TV mapakoAohnon Kot v
englyovca avavnymn o mpémel vo gival dueca dabéoio (0ELyOvVo, OVTICTAGUMOTKA
oappoka omwc Peviodwalemiveg M PapPrrovpikd, HVOYOAOPOTIKE, oTPOTIV KOt
Balompeooivn M emwveppivn (adpevodivn) oe mepinmtworn cofapdv oAAEPYIKGOV 1)
OVOQUAOKTIK®OV OVTIOPAGEMV).

Yvviotdtor 0 acBevilg vo PNV KoTovOAMGEL TpoPn Uéypt va mapéAbel m dpdon ™G
ovaletnoiog.

Houdrozpiog wAnBoouog

Ot PpovTIoTEG TV UIKPOV TodlmV 0o, TPETEL VO TPOELOOTOLOVVTAL Yol TOV Kivouvo
aK0OGI0V TPAVUATICHOD TOV HOAOK®DV 10TOV AGY® OVTOSUYKOUOTOC, £E0uTiog TOL
TOPATETAUEVOD LOVOLACUOTOS TOV LOAOKDV IGTMV.

AvT6 TO PAPUOKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL LETAd0e1DdEC vatplo (E223) to omoio umopel
ondvia va TPoKaAEGEL GOPapEG AVTIOPACELS VITEPEVALCONGiNG Kol BpoYYOGTAGHO.

To eapuoko avtd mepiéyel Aydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd povédo ddong,
dnAadn eivar avtd Tov ovopalovue «eAebBepo vatpiovy.

Alnremopdosig pe  GAAO  QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO KOl GAAES POPQOES
aAMAETTiOpaCNG

Ot ovvdvacpol dapopetikdv avolcOntikov &govv  afpolotikny emidpacn oTo
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Kapdaryyelokd oot kot 6to KNZ.

O1 VIEPTUCIKEG EMOPAGELS TOV OYYEIOGVOTOATIKOV GUUTOOoUUNTIKOD THTOL (dmmg
N adpevarivn) evoéyetal va evtafohv amd TPIKVKAIKA avTIKOTOOMITIKA 1 0VOGTOAELS
¢ MAO kot emopévag avutd avievoeikvortal (BA. mapdypago 4.3).

I"o cuyyopnyovuevn xpnom Un KepSloekAEKTIKOV B-avacTtolémy, PA. Tapdypapo 4.3.

H adpevarivn (emveppivn) eviéyetar va oVOSTEALEL TNV OTEAEVOEPOGT) VGOVAIVIG GTO
nhykpeog kou ovvenmg Vo egaclevel v emidpoon TV amd TOL  GTOHATOS
AVTIOOPNTIK®V.

Optopéva elomvedeva avotsntikd, Ommg to ahobavio, eviéyetal va avéncovy v
gvoactnoio Tov PLOKAPSIOV OTIC KATEYOAUUIVEG KOL GUVETMC EVOEYETUL VO TPOKAAEGOVY
appubuieg petd ) yoprynon tov ORABLOC.

Ot o@awvoBelaliveg pmopoblv v  EMNPEACOLY  TIC VLREPTACIKEG EMOPACELS TG
emveppivng. Qg ek TOLTOV, 1 GLYYOPNYOVUEVN OEPUMEVTIKY] Oy®Yn TPEMEL VA
oamopevyetol. Eav amauteital cvyyopnyoduevn Bepoamevtikny aywyn, ot acbeveig mpémet
Vo TOPUKOAOVOOVVTOL TPOGEKTIKA.

Ba mpénel va AopPdaveron mdvrote vnoyn 011, og acBeveic mov AapPavovy aVTITNKTIKN
Oepoameia (.. nmopivn 1| AKETLAOGUMKLAIKO 0ED), 1] 0KOVGLO 0Ly YELOKT] TTOPOKEVTION KOTA
T S1dpKEL TNG TOTIKNG avonsOnoiog evogyetat va 00NyNnoeL 6€ coPoapn aopparyio, Kot 6t
1 Tdon Yo aloppayio og TETO0VE achevels etvan Yevika ovEnpévn.

TCovipoétnTa, kKinoen kol yorovyio

Kvnon

Agv vrbpyetl gumepio omd ™ ¥PNON TS APTIKATVIG GE EYKVEG YOVOIKES, Tapd HOVO
KaT@ TOV TOKETO. Mehéteg oe (da dev éxovv deiel dueceg N éupeceg duoueveic
EMOPACELS TNG OPTIKAIVIG OTNV KONMOoT, TNV eUPPLikn avamtvén, Tov TOKETO 1 T
petayevvntikn ovantuén. Meiéteg oe (oo €dei&av 0TL M adpevarivn (emveppivn)
glvar ok yo TV avomopoymyny o€ O00GEC VYNAOTEPES omd TN UEYIOTN
cuvict®pevn doomn (BA. mapdypagpo 5.3).

H adpevorivn (emveppivn) kot 1 apTikaiv Slomepvody ToV GPoyrd TOV TAAKOVVTA, OV
Kol 1 opTiKaiv) Tov dlomepvi o€ UIKpOTEPO Pabud oe oyfon pe GAAC TOTIKA
avarsOntikd. Ot GUYKEVIPAOCELS OPTIKAIVIG O6TOV 0pd TTOL PETPNONKAV GE VEOYVE TV
nepinov 610 30% TeV EMTESOV TNG UNTEPAG. ZTNV TEPITTOOT AKOVGIUG EVOOUYYELOKNC
YOPNYNONG OTN UNTEPA, M adPEVOAivY (emveppivn) Pmopel va HEIDOEL T S1dyvuon TNG
ptpog. Katd v kimon, to ORABLOC mpénet va ypnowonoleitor povo petd omd
TPOGEKTIKN AvAALGN TNG GYECNS 0PEAOVC-KIVODVOU.

E&attiag g younAdtepng meplekTikdTTag ToV 68 adpevorivn (emveppivn), Bo mpénet
VoL TpoTIHdTAL 1 ¥priom Tov evésiuov daivpoatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,005 mg/ml
£vovtt Tov gvéotpov dtodvpatog ORABLOC 40 mg/ml + 0,01 mg/ml.

Onloouodg

Q¢ amotélecpo TG TaYElNg TTOONG TOV EMITESOV GTOV 0pO Kol TNG Tayeing amoPoing,
dev aviyvebovtol KAWVIKG OMUOVIIKEG TOCOTNTEG OpTIKAivNG o010 Untpwd ydaia. H
adpeVOAivy (emveppivr) LETAPEPETOL GTO UNTPIKO YOAX GALG €xEl Emiong HKPO ¥pOVO
nuicelog Cong.
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YuviBwmg, dev givor amapaitnTo v avaoTEAAETOL 0 ONAaGUOG Yo BpayumpoBeoun yprion.

Tovipdnta

Mehéteg oe {da pe aptkaivn 40 mg / ml + adpevarivn (emveppivn) 0,01 mg / ml dev
&yovv oeilel emdpdoelg otn yovipotnta (BA. mapdypapo 5.3). Xe Oepamevtikéc 60GELG,
dev avapévovtar avemBOUNTEG EVEPYELES GTN YOVILOTNTO GE 0VOPOTOLC.

Emdpacsic otV ikavotnTo 0017101 KO YEPLGHOD PYUVIRLATOV

Metd v epappoyn tov ORABLOC o odovriatpog mpémet va kpivel mote 0 acbevig
glvar o€ B€om va yeprotel Eava Oymuo 1 Ly avnLLo.

H avnovyia kot to dyxoc mov oyetilovion pe v enépPacn evoEyetal vo EXNPEAGOvV
mv wKavotto onodoons. [lop' Oha avtd, og oYeETIKES SOKIHES, 1 TOMKY| availcOnoio pe
opTIKaivn O0ev TPOKAAESE OUoONT OPVNTIKY ERMIMTOGN OTY QLGLOAOYIKY KAVOTNTO
odfiynong.

AvemOopnteg evépyereg

Mo v ta&wvounon mg cvyvotntag TV avemBOUNTOV EVEPYEIDV YPTCLULOTOLOVVTOL
o1 akoAovbeg katnyopieg:

[ToA cvyvéc (=1/10)

Suyvég (= 1/100 éwg <1/10)

Oyt ovyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100)

Xndvieg (= 1/10.000 émc < 1/1.000)

IToAb omdvieg (< 1/10.000)

Mn yvooTtég (dev pmopodv va extiunBoiv pe Baon ta dtabéoia dedopéva)

Aotopoy£C TOV OVOGOTOINTIKOD CLOTHUOTOC

Mn yvootég: Allepywcég N addepykod TOTOL avTIOPACELS vrepevatstncing. Avtég
evoéyetarl va ekdNAwBodv ¢ oWNUOTOING O1OYK®ON N/KaL QAEYLOVI] GTO GNUEID TNG
éveong N og ekdNAGCELS oL gupaviCovtol ave&aptnto amd T0 oNUEio Kot EVOEYETAL VAL
nepapPavouy epuBpotnTa ToL JEPUATOG, KVNOHO, EMTEQLKITION, pviTida, oidnua
TPOCSHOTOL (aryyel00idnua) e S10YKmoT 6To Ave 1)/Kot KATo ¥ethog /Kot ot pdyova,
oldonua ¢ YAMoog He eapuyyiko KOuPo kot duokoAio oTnV Katdmoor, kvidmon Kot
dvuokoAia oty avamvor mov pmopel vo e&glybel oe avapLAaKTIKO GoK.

A0TOpoyEC TOV VEVPIKOD GUOTHUOTOC

Yuyvég: mapaictnoio, vraicOnoio” kepalodyieg, mov opeilovtal THAVMOG GTO GLGTATIKO
NG aOPEVOAVNIC.

Oy ouyvég: (o

Mn yvooTtéc:

- Evdéyetan va vmdp&ovv d060e£0pTOUEVES OVTIOPACELS TOV KEVIPIKOD VELPLKOV
cvotiuotog (Wiaitepa o€ vrepPfoiikd LYNAEG 00CElG 1 HETE OmO aKOVGLO
evdoayyelokn €veon): O1éyepor, veLpikoOTNTo, ANOUPYOS TOL OPIOUEVEG (QOPES
efeMooetol 6€ GMMAELD GUVEIONONG, KOWUO, OVOUTVELOTIKEG Ol0TAPAYES TOL
OpIoUEVEC POPEG €EEAIOCOVTOL GE OVOTVELGTIKN OVOKOTY, LVIKOG TPOUOG KOl
LVIKEG GUGTIACELS TTOV OPIGUEVEG POPEG EEEAMGTOVTOL GE YEVIKEVEVOLS CTIAGLLOVG,.

- Nevpwég PAaPec (). WOPECT TPOCOTIKOL VEVPOL) KOl UEWUEVY] YELOTIKN
gvoodnoio 6T CTOUATOTPOCMTIKY TEPLOYN] OV  AMOTEAOVV  avemBOUNTEG



EVEPYELEG EIOIKA Yol TNV OPTIKAIVY. Q0TOC0, TETOEG AvTIOPAcELS glvar BempnTikd
TOOVEC UE OTOONTOTE 0d0OVTINTPIKY eméUPaoct, eEoutiog TV OVOTOUIKOV
ouvInKdV otV TEPLOYN TG £vEong N AavOUCUEV®V TEYVIKADV EVECT|G.

Oopaiukéc datapoyic

Mn yvootéc: [lpocwpivég dtatapayés g opacng (BoAn dpaot, TOPA®GT, StmAmmic,)
OV TOPOTNPOVVTOL KATA TN StbpKew 1 Alyo PETA TNV €VEOT TOMIKAV ovorcOnTikdv
GTNV MEPLOYN TOV KEPAALOV.

Kopdwokéc dwatapayéc

Oy ovyvég: Taukopdio

Mn yvootéc: xapdkés appubuieg, adEnom g apTNPwkng mleong, LTOTAOM,
Bpadvkapdia, kapdiakn avendpkelo Kot KatamAnéio (mboavog areiintikn yio ) {on).

AWTOPOYEC TOV AVOTVELGTIKOD GUGTAUOTOC, TOL Ompako Kot Tov uecofmpdkiov

Mn yvootéc: avoamveuoTikn dvcsAsttovpyio (taydmvoln, Ppaddmvola) mov pmopel vo
001y OEL GE ATVOLQ.

A0TOpOYEC TOV YOOTPEVTIEPLKOD

Yuyvéc: Nowria, EETOG.

Cevikéc d10TapayEC Kol KATAGTAGELS TS 0000 YOPYNoNC

Mn yvootés: 1 akovolo €vOoayYElOKN £veon Umopel va odnynoel oty avamtuén
woyoik®v (ovov oto onueio g éveonc, ol omoieg oplouéveg Gopég odNyovv o€
vékpwon 1otav (PA. emiong mapdypapo 4.2).

E&aitiag tov mepieyopévov tov o€ pETOOOEUDOEG VATPLO, TO TPOIdV Umopel va
EMOTEVLGEL AVTIOPACELS vIepevatctnaiag, Wiaitepa oe acbeveig pe Ppoyykd aobua.
Tétoleg avtidpdoelg pmopodv vo ekdnimbovv pe €ueto, didppola, cvptypd, o&eieg
kpioelg aobpotog, Statapayn g cvveldnong N katamin&io.

Houdrarpixog minBoouog:

Y& ONUOGIEVUEVEG HEAETEC, TO TTPOPIA 0oPAAELG NTOV TOPOUOL0 OE ToNdLd Kot epriovg
niciag amd 4 émg 18 etd@v og chykplon pe Tovg evniikes. Qotdco, mapatnpndnke mo
oLYVA 0KOUGI0G TPAVUOTIONOG TOV HOAOKOV 10TaV (€w¢ kol oto 16% Tov modidv),
Waitepa og Toudd nikiog and 3 mg 7 etmv, eEoutiog ™G mOpATETAUEVNS avoictnciog
TOV UOAOKOV 10TOV. L€ M0, OVOOPOMIKT) HEAETN otnv omoio. cupueteiyov 211 mwoudid
nixiog and 1 émg 4 etmv, mpaypotonodnke odovtiatpikn Oepameio pe ypron £wog 4,2 ml
SdwAvpatog pe 4% aptucaivn + 0,005 mg/ml 1 0,01 mg/ml adpevarivng (emveppivng),
YOPIG Vo avapepBoOV avemBOUNTES EVEPYELEC.

Avapopd mbavoroyovuevev avemBOuUnT®V EVEPYEIDV

H avagopd mboavoloyodpevemy avemBOUNTOV EVEPYEIDY HETA Ol TN YOPNYNo™n GOEWNG
KUKAOQOPIOG TOV QOPULOKELTIKOD TPoidvTog €ival onuoavtikh. Emitpémer m ovveyn
TOPAKOAOVINGN TNG GYEGNG 0PEALOVG-KIVOVVOL TOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVToG. Znteitat
Omd TOVG EMOyYEAUOTIEG VYEDG VO OVOQEPOLV  OTMOEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVES
ovemBOUNTEG EVEPYELEC GTOV:

EBvikd Opyovioud @appikov

Meooyeimv 284
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15562 Xolopydc, ABMva
TnA: 213 2040380/337

dag: 210 6549585
Iotdtomog: http://www.eof.gr

Ynepoocoroyia
o) ZUUTTAOUOTO VTEPOOGOAOYING

Ayepon tov KNXZ: avnovyia, dyyog, olOyyvon, vrépnvola, toyvkapdia, avénon g
OpTNPLOKNG TEONS He epLOPOTNTA TOV TPOGOTOV, VovTia, EUETOS, TPOLOS, GLOTAGELS,
TOVIKOKAOVIKEG KPIOELS,

Kotaotod tov KNZ: {dAn, Statapoyn TG OKONG, OMMAEW KAVOTNTOS OpAlag,
OTTOAEWD GLVEIONONG, HLTKN aTovia, oyyeloKivnTikn Topdivor (advvapia, @ypdtnTa),
dvamvolo, 0GvaTog AOYm OVATVEVGTIKNG TAPAAVGTC.

Kopdayyslokn katactodn: Ppadvkapdio, appuduic, KOMOKT HAPLOPVLYR, TTOCN TNG
UPTNPLOKNG TEONC, KVAVMOT, KOPOLOKN AVOKOTY).

B) Métpa €KTOKTNG OVAYKNG KOl OvVTiO0TO

Me Vv gueavion oV TpdOTOV onueiov overBountov evepyelidv 1 to&ikwong, m.y.
CaAn, kvntikn avnovyia 1 ABapyo, N €veon mpénet va dakomel Kot o aclevig mpénet
va tonofetnBel oe opilovtia Béom. O aegpaywyds tov acbevovg mpémel va drotnpndel
€\evBepog Ko Vo TopaKoAoLOOVVTOL OL TOALOT KoL 1) PTNPLOKT] TOV TTiET.

Yuviotdral, aKOpo Kot OTav To GUUTTOUATE ToSikmong dgv dglyvouy va gival cofapd, 1
glo0ymyn eVOOPAEPLOL KabETHPA Y10 AUECES EVOOPAEPLEG EVEGELC OTOV Eivar amapaiTnTO.

Y& OVOTTVEVOTIKES JLOTOPOYES, avOAoyd Le TN GOPapATNTE TOVG, CUVIGTMVTOL 1] XOPNYNOoN
o&uydvov, Kabmg KoL — 6oL EVOl amAPAiTTO — 1 YOPNYNON TEXVNTAS AVOTVONG, KAOMDG
gmiong OmOL Eivol OOPAITNTO, T EKTEAECT EVOOTPOYEIONKNG OLICOAVMOTNG Kol O
EAEYYOUEVOG OEPIGLOG,

Mvikég ovomaceEl; 1M YEVIKELUEVOL omoouol evdéyetar vo  eEarelpbodv  péow
eVOOQAEPlog  €veomg  avTiomOoU®OKOL  PBpayeiag  dpdong (T  YA®PLOvYo
covéapedovio, dralemaun). XvviotdTol eniong 1 texvnn avamvon (0&uyovo).

H ntoon g aptnplokng mieong, tayvkapdia 1 Ppadvkapdio propei vo amokotoctadei
amA®dG TonoBeTmdvTag Tov acbevi og opllovtia Béon 1| e TO KEPAM ELOPPDS TPOG TOL
KATO.

e coPapég draTapayEg TOL KUKAOQOPIKOD GLGTAILOTOG Kot KoTamAngio — ave&aptitog g

outiog — TPEMEL VoL EPAPLOCTOLV TO. 0KOAOLOOL elelyovTa PLETPA OUECMS LETA TN SokOTn

mg éveong:

- tomobBemnote Tov aobevi og opiloviio Béom 1 pe TO KEPAAL TPOG TO KATM Kot
dTnpNoTe ToV agpaymyo Tov achevi maviote eAevBepo (eppvonomn o&uyodvov),

- ekteEAEDTE EVOOQAEPLA £yyuon (1IG0PPOTNEVO SIAAV LA NAEKTPOAVTOV),

- evooQAEPLa yopnynom evog YAVKOKOPTIKOEWDOUG (). 250-1000 mg mpedviloAdvng
N TG 160dVVALNG TOGHTNTOG EVOG TOPAYDYOV, T.). LEBVATPESVILOAOVT),

- VTOKATACTACT OYKOV (emumpdcbeta, €dv givol amopaitnTo, d10cTOAEIS TAAGLOTOC,
avOpamvn Aevkopativn).

Ye mepinton emOmENOVUEVNS KUKAOQOPIKNG KotomAn&iog kot  emdeivoon g
Bpadvkapdiog, omatteiton n dupeon yoprynon adpevarivig (emveppivig) evoopAePime.


http://www.eof.gr/

5.1

5.2

Metd and apaioon 1 ml gpumopucod doivparog adpevarivng (emveppivng) 1:1.000 og 10
ml (umopetl va. ypnoomomBel avt' avtov didivpa adpevarivng (emveppivng) 1:10.000),
0,25 - 1 ml and o didivpa (= 0,025 - 0,1 mg adpevarivig (emveepivig)) eyyéoviol apyd
HE TOPOKOAOVONGOT TV TOAUDV KOl TNG OPTNPOKNG 7Teong (mpocoyn: KopSOKES
appvduieg). Mnv vrepPaivete to 1 ml (0,1 mg adpevarivng (emveppivng)) avd epdmas
eVOoQAEPLa €veor). Omov amoutovviol TpdcebeTeg TOCHTNTEG AOPEVAAIVIG, cLVIGTATOL M
yop1ynon touvg pali pe to dilvpa yyvong (Tpocappoyn Tov pubpod evetdraéng aviioya
LLE TOV Kapdlod puBUO Kot TNV apTnpLoK Tieon).

Yofapn Toyvkopdio Kol TOXVLAPPLOUiEG UmOPOVY VO OVIIUETOMIGTOOV  UE
avtieppubukd edpuokae, oOAAL Oyl pe Un KOPOOEKAEKTIKOVS PNTO-0VOGTOAEIS, T.X.
wpompavolOAn (PA. mapdypago 4.3). Ze T€T01EC TEPIMTDOELS, TPEMEL VAL YOopTYEiTOL
o&uyovo kot va mapakoiovdeital n kukhopopia.

H adénon g aptnplokig mieong og veptactkog acbeveic Tpénel va avtyetomiletot e
TEPLPEPELOKA ALY YELOOOCTOATIKG, £Cv Eivon amapaitnTo.

OAPMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEX
D oppoKodVVIPIKES 1OLOTNTEG

Doapuaxobepamevtikn katnyopio: AvolsOntikd, Tomkd - Apidio.
Koduog ATC: NO1BBS8

To ORABLOC eivar éva tomkd avaicOntikd tOmov oudiov o&og mov
YPNOOTOIEITOL Yoo avolcOnoio TV TEMKOV VELPIKOV KAAO®V Kol VELPIKOD
amTOKAEIGHOV oty odovtiatpikn. Eivar tayeiag dpdong (xpovog avapovig 1-3 Aemtd)
LLE 1oYVPT AVOAYNTIKN EMIOPAOT] KL KOAT AVEKTIKOTNTA OO TOVG 16TOVG.

H diapkeia dpdong g avaicOnoiog sivor mepimov 45 Aemtd yio to ORABLOC 0,005
mg/ml kot wepinov 75 Aemtd yo to ORABLOC 0,01 mg/ml.

O unyavicuds dpdong g aptikaivng Bewmpeital 011 Paciletal otV avacTtoAn T
AY@YWOTNTOAG OTIC VEVPIKES tveg, e€antiog Tov OmOKAEIGHOD TV e£0PTOUEVOV OO
TNV tdomn dtwAiwv Nat+ oty KuTtapikn pepfpdvn.

H e&opetikd younAn cuykévipmon Tov g adpevarivn (emiveppivn) Kot 1 1oxvpn dpaoT
tov kabiotobv 1o ORABLOC 0,005 mg/ml katdAindo yio yprion oe acBevelg pe

KOPOLOLyYELUKEG VOGOUG,

TTodrapukdc TAnfuoude

e mondid niciag omd 3,5 émg 16 €1y, KAvikég peAéteg mov meplehaufovoy g 210
acBeveic, £6e1&av otL 4% aptikaivng + 0,005 mg/ml adpevorivng (emveppivng) o€ dOGELS
¢mg 5 mg/kg ko 4% apticoivng + 0,010 mg/ml adpevarivng (emveppiving) oe d0oelg Ewg 7
mg/kg mapetyov emTLy®S TOMIKN Oovastnoia, otav yopnynOnkav pécw dmbnong (kdtw
yvéBov) 1 (yvabuiov) vevpikov arnokieicpov. H didpkeia e avaicbnciog ntov mapopota
Yo OAEG TIG MAKIOKES OUAOEG Kot EEQPTAOUEVT] ad TOV OYKO OV YopnyHonKe.

D opHOKOKIVITIKES 1010TNTEG

210V 0p0, M OPTIKAIVI SEGUEVETOL OTIG TPMTEIVEG TAACHATOG KaTd 95%. O ypovos npicelog
CoMg ™G amoPoANg LETA TNV EVOOGTOUATIKN VITOPAEVVOYOVIO, £veo givon 25,3 + 3,3 Aemtd.
To 10% g aptikaiving petaPoriletor 6T0 NIap, Kuping amd £0TEPACES TAGGHOTOC Kot
otov. H apticaivn ot cuvéyelo amofdAletor pHECH TNG VEPPIKNG 000V, KLPIOG ®C
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6.2

6.3
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6.5

OPTIKOIVIKO 0ED.

Yt Toudid, n cuvoliky £kbeon petd amd obovcaio dmMOnon sivon ToPOUOL. LE EKEIVI TMV
EVMAIK®@V, 0AAG 1) LEYIOTN GUYKEVTPMGT] GTOV 0PO EMITUYYAVETOL TOYDTEPO.

Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QALELN

Ta mpokhvikd dedopéva dev amoKOADTTOUV KAmowov 1dtaitepo kivovvo yia TOV
avOpomo ce Bepamevtikég 000ELS, Le Pdorn TIC GVUPATIKEG LEAETEG QUPUAKOAOYIKNG
aoirelng, ypoviog  TOEIKOTNTOGC, TOEIKOTNTOC Yo TNV — OVOTOPOY®Yn Kot
yovotolikotntog. X vmepbepamevtiké  86celg, M optikaivn  epeoavilet
KOPIOKOUTAGTAATIKES IO1OTNTEC KOl LWTOPEL VO, EMPEPEL ALY YELOIACTOATIKEG EMOPACELS.

H adpevarivn (emiveppivn) enideikviel GOUTAONTIKOUUNTIKY EXIOpAC.

Xe pehéteg euPpuoto&kOTnTag He aptikaivn, ogv mapatnpnonke avénon Tov TOGoGTON
Bvnowdmrag TV euPpdov N TV SIUAPTIOV SATANCTS GE LEPTOIES EVOOPAEPLES 0OCEIG
¢m¢ 20 mg/kg (apovpaiog) kou 12,5 mg/kg (kovvélr). H adpevarivn (emveppivn) enédeile
to& oo, 0TV avamapayoyn oe {da og 00celg Tov Kupaivovior and 0,1 éwg 5 mgkg
(apKeTég PopéG peyadTepes amd TN HEYISTN 000T TG 0dPEVAATVNG (Emveppivng) KaTd ™
yxpnon tov ORABLOC) pe amodektikd ototyeio v cuyyevels Stapaptieg Kot HE®LEVN
Séyvom PTPOS-TAAKOVVTA.

Ye pelétec euPpvotolikotnTag pe  apTikaiv) Kot adpevodrivn (emveepivn), Oev
mopatnpnOnkav dwpaptieg Stdmiaons og NUeEPNOLEG VIOJOPIES dO0ELS apTuaivig Ewg 80
mg/kg (apovpaiog) kot 40 mg/kg (Kouvérr).

Ye o, PEAETN YOVIHOTNTOG KOl TTPOUNG UPpuikng avimtuéng o€ opovpaiovg, dev
mopatnPNOnKoy avemBOUNTES EVEPYELEG OTI YOVILOTNTO TOV OPGEVIKOV 1] TOL BNALKOD o€
300EIG TTOV TPOKOAOVY YOVIKT TOEIKOTNTO.

OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

Kotdroyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

MertadiBeiddeg vatpio (E223)

Y dpoyrwptko o&v 2% (v phbpion tov pH)

"Ydwp yuo evéoylo

Acvpfoatotnreg

Agv gpappoletat.

Avdpkera Long

2 ypovia

Iowritepeg TPOPUVAAGEELS KATA TN QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

Mnv gurdcoete g Beppokpacio ave tov 25°C. DvAIccETE OTNV OPYIKT] GUGKELAGIN
YL TpooTacic amd T0 PMG.

@01 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN
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Awpav yodAwva guoeiyylo (Tomov I) Khelotd oto éva dkpo pe €va eAaotikd EUPoro
oo BpoIoPoVTUALO Kol 6TO GAAO LLE TN OO AAOVUIVIO KOl EAAGTIKT CQPAYIoN.

Ta puoiyyla diatifevtal o€ SPOPETIKEG GLOKEVOGIEG:

° Ta guoiyyle cvokevdlovtal oe cuokevacieg kKuywéAng (tomov blister) and PVC
(10 guotyyw/cvokevacio koyéing). Ot cuckevacieg KVYEANG cuckevdlovTol G
KoLTL amd yopTovL ToL TEPLEYeL 5 x 10 1 10 x 10 guoiyyia.

. Kda0e puoiyylo ivar mpocaptnuévo og Evay TAACTIKO €YXLTHPO, KAOE EyYLTAPOG
oV TEPIEXEL VO PLGTYYl0 TOTODETEITOL GE O GPPAYICUEVT] GLGKEVOGIN
KoyéAnc. Ot gyyutpeg eival cuokevaoéEVOL Gg Koutl amd yoptove pall pe tig
Odnyieg xpnong tov gyyvtipa: 50 1 100 tepdyio ové ePmTOPIKT GVOKELAGIAL.

Mrmopet va pnv KokAo@opolv LG 01 GUGKEVAGIEG.
Idwitepeg TPOPLAGEELS amOpPLYNS

Onwc woyder yioo omolodnmote QULGIYY0, 1 €iaoTik oepdyon (Sieppaypa) Oo
omolvpavOel akpifdg mpwv amd TN ypnon eite pe aBvAikn] aAkodAN PAPLOKEVTIKOD
Babpov (70%) eite ue 100TPOTLAIKY 0AKOOAN PapuakeLTIKoD Babuov (90%).

Ta puotyyla dev mpénet va epfantiloviol 6To aveTépm S1aAvIATA.
Mnv avopyvOETE TO EVEGLLO S1AAVUO LE GALD TPOTOVTA GTNV 110, GUPTYYOL.

Kabe ayxpnoipomointo StdAvpo 1 VTOAEUUE TPETEL VAL OTMOPPITTETOL COUQMOVA LE TIG
KoTé TOTOVG IOYVOVGEG GYETIKEG O10TAEELS.

KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pierrel Pharma S.r.1.

Strada Statale Appia, 7 Bis 46/48 — 81043 Capua (CE)
ItahiaTnA.: +39 0823 626111

E-mail: info.pharma@pierrelgroup.com

Mo omowdnmote mANPOQEOpPio. OYETIKE HE TO TAPOV  QOPUOKEVTIKO TPOIOV,
napokoreiote vo angvBuvleite otov tomkd avimpocono Tov Kotdyov g Adsiog
Kvrhopopiog:

Wellcon Pharmaceuticals S.A.

A. Mecoyeiov 5

11526 Abnva,

EXLada

TnA.: 210 777 0918

dog: 210 777 0926

E-mail: info@wellcon.gr

APIOMOX AAEIAY KYKAO®OPIAX

{ovumAnpaveral amd TV eToupeio}

HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHYX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Hpepopnvia tpdng £ykpiong: {ocvpninpmvetot amd tnv eToupeio}



Hpepopnvia televtaiog avavémong: {ovuminpdveral amd v eToipeio}

10. HMEPOMHNIA ANAGOEQPHXHX TOY KEIMENOY

04/2018 {cvpmAnpoveton and v gToipeio}



