MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

UTENOS 0,25 mg/ml opBaipikég otoydveg, dStddvpa o€ mepléktn piag 66omg.

2. TOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ml dwodvpatog mepiéyet 0,25 mg ketotipaivn mov aviistolyet o€ 0,345 mg 6&vn
(POVLLOPIKT] KETOTLPAIVT.

"Evag mepiéxtng piog 66ong tov 0,4 ml nepiéyet 0,1 mg ketotipaivn (og 6&vn povpapikn).
Kabe otaydva mepiéyet mepimov 6,95 pukpoypapptdpto KEToTipaivn (g 0Evn @OvLapIKY).

Mo tov mpn katdAoyo ekdoymv, PA. mapdypopo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
OpBaAKEG oTAYOVEG, SIOAVLUO GE TEPIEKTT MG dOOTG.

Awyég, dypopo dwivpa pe pH 5,0 — 6,0 ko wopwtikotnta 230 - 300 mOsmol/kg).

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTIiKég evoEilelg

ZVUTTOUOTIKY Ogpameion TG EMOYLOKNAG AALEPYIKTG EMMEPUKITIONG,
4.2 Aocoroyio Kal TPOTOS LOPNYNONS

Aocoloyia
EviAikec, nAikiopévot kot moidtd (nAkiog ave tov 3 etdv): pio otaydva

UTENOS 6710 6dK0 Tov €nimepukota, 600 eopéc nuepnoing. To mepeydpevo evog
mePLEKTN piag dOoNG glval apKeETO Yol pic yopnyNnon Kot 6To VO PATLO.

Houorompios tAnBvouog
H acpdreia ko amoterespotikoétnto, tov UTENOS ce moudid kdtw tov 3 eTdv dev éxgl
(ANTINTOGIAR

Tpémog yopnynong

OpBaipukn ypnon.

To mepieyopevo mapapével oteipo péypt va mopaPlacei n apyn oeppdyion. ['a va
amo@evyBel 1 LOALVGT, VA ATOPEVYETAL 1] ETOPT| TOV AKPOV TOL TEPLEKTN LE TO LATL T
OTOL0ONTTOTE EMUPAVELCL.

4.3 Avtevocielg

YrepevarcOnoio otn dpacTIKY OVGIN 1] GE OTOLOONTOTE OO TO £KOOY TOV
avaQEPOVTAL GTNV Tapdypapo 6.1.

4.4 E101kég TPOEOOTOMGELG KO TPOPUVAGEELS KOTA TN (prion

Kopio €101k Tpogidomoinon.



4.5 AAnremdpaoeig pe AL QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAES HOPPES aAINAETIOPAONS

Edv 10 UTENOS ypnoonoteiton tavtdypova pe dAla opBoloroykd ¢appoka,
TPEMEL VAL LEGOAOPEL EVOL STAAEILLLO TOVANYIOTOV 5 AETTOV PETAED TNG EQPUPLOYNG TOV
300 QOPUAKOV.

H ypnion t@v amd Tov 6TOUNTOC LOPO®V TNG KETOTIPAIVNG UTopEl va evioyDoet Tn dpdon
TOV KATUOTOATIKGOV Tov KNX, TV avTustapuivikdv Kot tov aAkodA. [Tapdio mov avtd
dev &yel mapatnpndei pe 115 0pOAAUIKEG GTOYOVES KETOTIPATVNG, 1] TOAVOTNTO TETOLV
eMOPAcE®V eV UTOPEL VO ATOKAEICTEL.

4.6 I'ovipétnTo, KON KAl yorovyia

Eyxvpoovvn

Agv VTLAPYOLV ETOPKT OEOOUEVA Y10, TV YPTON TOV 0POUAUKDY GTOYOV®V KETOTIPAIVIG
o€ gyKvovg. Melétec og (B0, OTIG OTOIES ¥PNCLOTOLOVVTAY OO TO GTOUN TOEIKEG Yo TN
untépa 00GeLg, £6e1Eay avuénuévn BvnooTnTa TPV Kot HETA T YEVVNOT|, OAAG OYL
tepatoyéveon. Ta cuotnuatikd enineda petd tnv oeBuALUKT Yoprynon ivol ToAD
YOUNAOTEPO, 0O O,TL LETA TNV ad TOV oTOpHOTOC Ypnion. [Ipénet va didetar mpocsoyn 6tav
GLVTAYOYPOUPELTAL GE £YKVEC YUVAIKEC.

Oniacpodc

[Moporo mov dedopéva o (Do delyvouv EKKPLoT GTO PUNTPLIKO YA UETH OO TOV
GTOUATOG XOPNYNON, 1| TOTIKN 0PN YNoN oTov dvBpwmo givar aniBovo vo dnpovpyet
aviyveOoIeS mocdTNTEG 6T0 UNTPIKO YaAa. Ot opBaipikéc otaydveg UTENOS pmopovv
Vo YpNooTon0ovv Katd T S1GpKELN TG YOAOVYIOGC.

Tovétnra
Agv vapyovv dabéciua dedopéva yio TV Enidpact TG 0EWVNG POVUAPIKNG KETOTLPAIVIG TN
yovipdtnta otov dvlpmmo.

4.7 EmMOpacels otny tkavotnTo 001Y1N061NGS Kol YEPLGROD PNy avi|HaToOV

Onolocdnmote ac0evig 0 omoiog Tapovaidcetl Oaupog dpacnc | vavnAia dev Tpémet vo
odnyel 1 va xepiletor pnyovnpota.

4.8 AvemOvunteg evépyereg

Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG PUPUAK®OV OO KAVIKES SoKIUES (Tivakag 1) ta&vopovvtot amd
MedDRA pe Bdon to opyavikd GOGTN L.

Ye Kabe opyavikd GUGTNIA, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELEC KATATAOOOVTOL UE GEIPA GLYVOTITOGC
EUPAVIONG, LLE TIG CLYVOTEPESG AVTIOPACELG TPMTO. X KAOE KT yopict cUYVOTNTASG ELPAVIOTG, Ol
avemBounTeg evépyetec Tov papudiov topatifevral katd eOivovcsa celpd cofapotnTac.
Emumiéov, n avtictoyn xoatnyopia cvyvotntag yio Kabe avemiBount avtidpacn Tov eopudxon
Baciletar oty axorovdn cvpupacn (MedDRA): ITodd cuyvég (>1/10), cuyvég (=1/100 €mg
<1/10), 6y cuyvég (>1/1000 émg <1/100), omdvies (>1/10000 émg <1/1000), moAd omdvieg (<
1/10000), un yvootég (dev umopovv va ektiunbovv pe Paon to dtabécio dedopéva).



[Mivaxag 1: AvemBdunteg evépyeteg

Opyoviko Zoctnpa Yoyvétnto AvemOountn evépyseio

Awrtapoyég ToV 0vOGOTOTIKOD Oy cvyvéc YnepevarcOnoia

GUOTNUOTOC

Alatapoyég TOL VEUPIKOD GUGTNHATOS | Oyt GuYVEG Kepalodyia

OpBarpcég draTopoyég Tuyvéc Epebiopog tov opbaipon, ndévog
OV 0QOAAOV, GTIKTN KEPATITION
OTIKTH OGPpmaon tov entBnAiov Tov
KEPOTOELDOVG

Oyt cuyvég Opaon Bapmn (katd tnv

gVoTaALaEN), EnpoeBaipuia,
dwoTapayn Tov PAepdpov,
EMTEPUKITION, POTOPOPia,
oLLOpPPayio TOV EMITEPLKOTA

Alotapoy€c TOV YOOTPEVTEPIKOD Oyt cvyvéc EnpocToptio

Altapay£ ToL 3EpHOTOG KoL TOV Oy ovyvég E&avOnua, éxlepa, kvidmon

VTOJOPOL 16TOV

Tevikéc dratapayéc Kol KOTAGTAGELS Oyt cvyvéc YrvnMa

¢ 0600 Yoprynong

AvemBOunTeg vEPYELEG LETA TNV KUKAOPOPIL TOV PAPUAKOL (U1 YVOGT GUYVOTNTA).

O axdAov0eg avemBOUNTEG EVEPYELEG UE TIG OPOUAUIKEG OTOYOVES KETOTIPAIVG

mopoTNPNONKAY HETA TNV KVKAOPOPIiN TOL PapuUAKov:

OVTIOPAGELC VTTEPELUITONGLOG OV TEPIAAUPAVOLY TOTIKEG AAAEPYIKES aVTIOPACELS (KVupimg
depuotition & emagng, oidnua Tv oeHUAUDY, KVNGUOC Kot 0idn U Tov BAEQAPOV),
GULOTNUOTIKEG AALEPYIKES AVTIOPACELS TOV TTEPIAAUPAVOVY 01dNUA/S10YK®OOT] TOV TPOSHTOL (O
LEPIKEG TEPIMTMOGELS GUVOEETOL LE dePUATITION € EMAPNC) Kot EMOEIVOOT TPOLTUPYOVTOV
aAdepyIK@V Tabncewv dnwg doBua kot Ekepa.

Avooopd TOavoroYOUUEVEOV GVETLOVUNTOV EVEPYELDV

H avaeopd mboavoroyobuevmv avembBouuntov VEPYEL®V LETA amd T YOp1yNon AdE0g
KUKAOPOPING TOV QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG givan onuavtikn. Emtpénel tn cuveyn
TOPUKOAOVONGN TNG GYEONS 0PELOVC/KIVOUVOL TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL (IO
TOVG EMAYYEALATIEC VYELOG VO OVOPEPOVY OTOLEGONTOTE TTIHOVOLOYOVUEVES AVETIOVUNTEC
evépyeleg amevbeiog otov EOviko Opyaviopd Gapudkav (Mecoyeiov 284, GR-155 62
Xorapyoc, Abva, TnA.: +302132040380/337, ©a&: +30 2106549585, Iototonog https://

www.eof.gr).

4.9 Yaepodocoroyia

Agv éxel avapepBel kapid tepintwon vepd0GoAloYing.

H xatdmoon tov mepieyopévov evog mepiéktn piog 66omg o icodvvapovoe pe 0,1 mg
KETOTIPAivNS, TO 0moio gtvatl o 5% g cuvicTtdpevNg NUEPNoLEg dOGNS 0md T0 GTOUA Yl Eva
ool nAkiog 3 etov. Khvikd amotedéopata dev £xovv dgi&el cofopng Lopeng onueia M
CUUTTOUOTO VIEPOOCOAOYING LETE TNV KATATOOT £0¢ Kot 20 mg KETOTUPAIVIG.

5. PAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appokodVVOPIKEG 1010TNTES




doappaxobepamevtiky katnyopio: OEOUALOAOYIKE, GAAC AVTIOAAEPYIKE
Kwdwog ATC: S01GX08

Mnyaviopog dpdong

H xetotipaivn eivar avtayoviotig tov Hi-vmodoyéwv tng wotapivne. In vivo peréteg oe {oa
KO in vitro PeAETEG KOTASEIKVOOVY TPOGOeTN dpdon oTabepomoinong TV LOGTOKVTTAP®Y Kol
OVOOTOANG TNG dONO™G, EVEPYOMOINGTG KAl ATOKOKKIMGNG TMV NOCTVOPIA®V.

5.2 ®oppokoKivnTIKES 1OWOTNTES

e oL QOPUOKOKIVITIKY HEAETN, 1 omtoia £ywve o€ 18 vyleic eBelovTég e 0pBaAIKES aTayOVES
OV TTEPLEYOVY KETOTIPOIVT, TO EMITESQ TNG KETOTIPOIVIG GTO TAAGUO, LLETA OTTO
emavarapfovouevn oeOaipkn xopriynon ywo 14 nuépeg NTav oTIG TEPIGGOTEPES TEPITTOCEL
KéTm amd to dpla aviyvevong (20 pg/ml).

Metd, and yopRynon amd T0 GTOUM, 1) KETOTIPOIVI) amoPAALETOL SIPUGIKA, LE OPYIKO YPOVO
nuicelog {ong petagd 3 kot 5 pdv Kot Evav tehko ypdvo nuicelag (ong 21 wpav. Iepimov to
1% tng ovoiag anekkpivetal avalioimto ota ovpa pésa oe 48 dpes kat to 60 Emg 70% mg
petaporiteg. O kOplog HETOPOATNG EIVOL 1] TPOKTIKA OvEVEPYOG KETOTLPAiv N-yAvkovpovidio.

5.3 IIpokAvika dgdopéva Yo TNV 0oPaAELN

Ta TpoKAVIKA dES0UEVE OEV ATOKOAVTTOVV 1010iTEPO KIVOLVO GYETIKO LE TN YPNON TOV
00BOALIKOV OTAYOVOV TOL TEPLEYOLV KETOTLPAIVN Yo TOV GvBpmTmo pe Baom Tig CUUPATIKES
UEAETEC POPUAKOAOYIKNG AGPAAELONC, TOEIKOTNTOC EXAVULOUPBAVOUEV®DY SOCEMYV,
YOVOTOEIKOTNTAG, EVOEXOUEVNS KAPKIVOYOVOL OpaoTg Kol TOSIKOTNTAG GTNV OVOTOPAY®OYIKY
wavoTTa.

6. PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataloyog ekdoymv

IMuokepoin (E422)
Y opo&eidio tov vatpiov (E524) (yia pbbuion tov pH)
Evéoyo 0dwp

6.2 Acvppatotnreg
Agv gpapuodleta.
6.3 Avapxera {ong

K\eo166 pakerickog adovpviov: 2 xpovia.
Metd 10 dvorypa Tov QokeAIoKov arovpviov: 28 pépeg (4 efSoUAdEC).

To UTENOS dev mepiéyet cuvtnpntikd. Metd To avorypo, To TEPLEYOUEVO TOV TEPLEKTN Uiog
doong Ba mpémel va ypnoonoteitan apéoms. [letdéte 10 evomopeivay dtdlvpa Tov TePEKT

piog 660MG APESHS LETA TN XPTIOT.
6.4 Iowitepeg mpouraterg kotd ™) @OLAEN TOV TPOTIOVTOC
Mn puvAdocete og Beppokpacia peyorvtepn tov 25 °C.

No pnv yoyetat 1 KaToyOy eTaL.
No pUAGCCETE TOV TEPLEKTT LECH GTOV POKEMOKO OAOLUVIOV.



6.5 ®Yon Kol CVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

O mepiéxng piag d6omng eivat dtapovig, omd youning mokvotntag toAvatdviévio (LDPE).
"Evag mepiékng piag 06ong mepiéyet 0,4 ml. Mia 1 d00 decpidec pe 5 mepiéxteg piog 660G M
Kabepio etvor cuokeLAGUEVES OE Eva QaKEAIOKO aloviviov.

Yvokevaoiec pe 5, 10, 20, 30, 50 kot 60 Tepiéxteg piag d6omncC.
Mmopei va pnv KokAo@opobV OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg TPOPVLAEELS ATOPPLYNG KAl AALOG YEIPLGHOG

Kd&Be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoiov 1 DTOAELUN TPETEL VO ATOPPITTETOL GOUPOVO, LIE
TIG TOTIKES OMALTIOELC.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Deutschland

Tel. +49 9435 3008 — 0

Fax. +49 9435 3008 — 99
E-Mail: info@pharmastulln.de

Avtitpéoconog EALGdog

Zwitter Pharmaceuticals EIIE
Aewo. Ilevtéing 34-36

152 34 Xaldvopt ABnva
TnA. +30 210 6821098

Fax. +302106821098
E-mail: zwitter@zwitter.gr

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY : 03/2021



