HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX
1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SINUPRET EXTRACT
eMKOAVUUEVE, dloKioL

2. IHOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

ApaoTikd cLGTATIKO:

1 emkaAvppévo d1okio TepLEyEL:

160.00 mg eyyevég Enpod exydAicpa (3-6:1) mpoepyduevo amnd pileg yeviiavoy (Gentiana lutea L.),
avOn mppovAag (Primula veris L.), Botavo AamdBov (Rumex crispus L.), ovB0G KovpoEvAldg
(Sambucus nigra L.), Botovo BepPévag (Verbena officinalis L.) (1:3:3:3:3)

1°¢ mapayovtag ekydAonc: obovorn 51% (m/m)

"Exdoya pe yvoo dpdon:
Zipdmiyhokolng 3,141 mg
Yovkpoln (caxyapoln) 133,736 mg

T tov mAnpn Katdloyo tov exddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaivppévo diokio
Ta emkoloppéva diokia gival Tpacva, GTPOYYVAL, aueikvpto pe Agio emipdveto. To eTKOAVUUEVO

dwokio éxet ddpetpo 11,0 — 11,9 mm.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OsgpamevTiKég eVOEilelg

DUTIKO PAPUAKEVTIKO TPOTOV Yo TN Beparmeio 0EEIDV UN EMTAEYUEVOY QAEYUOVOV TV TOPAPPIVIOV KOATOV
(o&eia un emmieypévn pvoKoATITION) GE EVIMKEC.

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPYNONG

Aocoloyia

O evijlikeg Aapfavouy 1 emkaAvppévo diokio 3 opég nuepnoimg (to ToAv 3 extkaivpupéva dtokia
npepNGing).

Yrdpyovv avemapkn SES0UEVA Y10L CUYKEKPILEVEG DOCOAOYIKEC GUOTAGELS GYETIKA LIE TN
VEQPIKN/MTATIKY dSucAELTOVPYia.

TTouwdratpikdc TANOLGOG
MModd kot Epnpot kdto Tov 18 et1dv dev mpémet vo Aapfavouy avTd TO PAPLOKO.

Tpomog yopnynong

Kotanivete ta emkaivppéva diokia yopig va ta poacdre. [apte 1o pappoko pe kdmolo vypod, m.y. Eva
ToTNPL VEPOD.



Extdg bv ovvtayoypaendel dtopopetikd, To pdppoko o mpénet vo Aapfdverol yio pia mepiodo 7-14
nuepadv. AdPete vTOYN TIC TANPOPOPIEC TNV TUPAYPOPO «E101KEC TPOEIGOTOMGELS KAl TPOPVAAEELG
KOTA T YPNOT».

4.3 Avtevisiteg

Yrepevarsbnocia 6t dpacTiky] ovcin 1] 6€ KATO0 amd T EKO0Y0 TOL AVOPEPOVTAL GTNV TOPAYpaeo 6.1.
ITentcd €rkog.

4.4 E101kég TPOELOOTOU|OELS KOl TPOPVAGEELS KATE TN Y piom

Y mepinton yvooTtig yaoTpitidug kol achevav pe gvaicnto otopdyl amatteitol 1dlaitepn Tpocoyn
xatd ™ Aqyn avtov tov pappdakov. To SINUPRET EXTRACT npénet va Aopfdvetot Kotd
TPOTIUNOT LETA T YEVUATO LE £VOL TOTHPL VEPO.

Edv ta cvuntopato enipévouy yia mepiocdtepo and 7-14 nuépeg, endevoboiv 1 vrotpomidlovv
meplodikd /Kol o achevig eppavicel Tupetd, pvoppayio, coPapd TOVO, TVMIN PVIKY KATapPOT,
UELOUEVT] OPOCT], OCVUUETPIO LEGOV TPOCHTOV 1) LOVSIUCLLE, TV LOTIDV 1] TOL TPOGMITOV, OTOLTEITOL
SlpopIKn S1dyvmon Kot 1Tpikn Oeparneia.

AcBeveig pe omdvia kKAnpovopukd tpoPAnuato dvcaveéiog otn epovkToln, SLcATOPPOPNONG
yAvko{nc-yoroktolng 1 avemdpkelag cakyapolins-icoportaong dev mpénet vo Aapfdavovy SINUPRET
EXTRACT.

Inueiowon yio Tovg d1afnTIkovg:
"Eva emucoloppévo diokio mepiéyet katd péso 6po 0,3g edmentov véatavOpaKmy.

Hodwarpikodg minfuopog
H yprion og maudid ko eprfouvg nhikiog K4To tv 18 eTdv dev cuVIGTATAL AOY® EALEWYTG EXAPKDOV
dedopEVOV.

4.5 AlMniemopdcseig pe GAA0 QOPUUIKEVTIKE TPOTOVTE KoL GAAES pOPPES aAAnhemiopaong
Agv &yovv mpayuatoromBei perétec aAAnAenidpdcemy.
4.6 TovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

Kinon

Agv vmépyovv dedopéva and ™ yprion tov SINUPRET EXTRACT og éykveg yuvaikes. Meléteg oe
{da dev delyvouv dueoeg N Eupeceg emProPeis emOPACELS OE GYECT UE TNV AVATOPAYWOYIKT
to&wdmra (PA. mapdypoeo 5.3). I'a Adyovg aceadreiag, n yopnynon tov SINUPRET EXTRACT
KT T O1GPKELN TNG EYKVHOGHVIG Ool TpémeL VoL amopevyeTaL.

OnAacpog
Agv gival yvooto gdv o1 dpaotikég ovoieg Tov SINUPRET EXTRACT anekkpivovtol 6to avOpdmivo

yora. Agv propel va anokAglotel o kivouvog yo pmpd mov Onidlovv. To SINUPRET EXTRACT dev
TPEMEL VOL YPTCLLOTOLEITAL KOTA TN O1dpKELN TOV ONAAGLLOV.

Tovyomo
Agv vdpyovv dtabéoia dedopéva oyetikd pe Tig emodpacels tov SINUPRET EXTRACT oty

avOpamvn yoviuotnta. Xe peréteg oe {oa 6gv mopatnpninKoy endpacelc TMV ETIKUADUUEVOV
dtokiov Sinupret kot T@V TOGIUOV oToydvev Sinupret 6t yovipotnta (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpdaoeig 6TV IKOVOTNTO 001]Y1|61G KL (EIPICHOD PN EVILATOV



To SINUPRET EXTRACT prnopei va éget pikpr| enidpooT oIV ikavoTnTo, 031 yNoTG Kot YEPIGHOD
unyovnudtev o acbeveic mov gpeaviCovv v mbavn avemiBountn evépyeia (oAn (BA. mopdypapo
4.8).

4.8 AvemOOunteg evépysieg

Onwc 6Aa ta pdppaxa, £tot kot o SINUPRET EXTRACT pmopet va npoxaiécet avemounteg
EVEPYELEG.

To mpopik TV avemBountwv evepyeudv Paciletal g 000 eAeyOUEVES LE EIKOVIKO PAPUOKO KAIVIKES
perétec o€ 455 ot 386 eviilkeg aoBeveic kat ev PEPEL 6€ EKOECELC KAl LEAETEG TOPOLLOL®Y TPOIOVI®OV
(t0 VYPO eKYOAMGUO GE GTOYOVEG KOl Ol KOVIOTOINUNEVES QUTIKEG OVGiEg 6€ dlokia Tapackevdlovtal
amo TIC 101EG PUTIKEG OVGIEG).

Mo mv a&loldynon Tov averBiunT®V EVEPYELDOV YPNCILOTOOVVTAL 01 akOAOVOEG KaTYOpieg
oLYvOTTOG:

[ToAb cvyvég (> 1/10)

Suyvég (= 1/100 éwg < 1/10)

Mn ovyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100)

Ymavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000)

IToAv omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (n cuyvotnto dev pmopei va ektiun el pe Paon ta dwbéoipa dedopéva).

laotpeviepkég datapoyés
Yuyvég: Faotpevtepikéc doTapayéc OTMG KOWAOKO AAY0G, vavTia, d1Gppold, LETEDMPIGHOG, EUETOG

Alotapoy€c TOV 0VOGOTOTIKOD GUGTNLOTOC

Mn ovyvég: Tomikég avTiopacelg vrepevalcinciog 0mmg e£avonua, pvinua, KvNoUOg TOL dEPUATOG T
TOV POTIOV KO CUGTNHOTIKEG CAAEPYIKES AVTIOPACEIS OTMG Ay YEL001OM LA, OVGTVOLO, OO
TPOGMTOV.

Awortapoyég ToV VELPKOD GUGTILOTOG
Mn cvyvég: Zakn

Avo@opd mOavoroyoOEVAOV GVETOVUNTOV EVEPYELAV

H avagopd mbovoroyodpevemv avemBounTov evepyelmv PETA amd T YopnyNnon adelog KukAopopiog
TOV QOPUAKEVTIKOD TPO1dVTOG elvar onpovTikn. Emitpénet ) cuveyn mapakolovdnon e oyEong
0PEALOVE-KIVOVVOV TOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNnTeital omd Toug EnayyeApaTieg VYEiag Vo
aVaPEPOVY OTOLEGONTOTE TOOVOLOYOVUEVES AVETIBVUNTEG EVEPYELEG GTOV

EfBviko Opyavioud @appdxov
Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyodg, ABnva
TnA: +30 21 32040380/337
®ag: + 3021 06549585

Iototonoc: http://www.eof. gr

4.9 Ynepdoooloyia

Méypt ofjuepa dev €xovv yivel yvootég meputtdoelc OnAntnpiaong pe SINUPRET EXTRACT.

X mepintwon vepdocoloying, Ol AVETBVUNTEG EVEPYELES TOV AVOPEPOVTOL TAPATAV® (TT.X. VaTia,
TOVOG GTO GTOWAYL, S1appoLa) UTopEl va elval o EVTOVEC,.

®epameio g SNAnTnpiaonc:
Xe TePINTOOT GLUTTOUATOV SNANTNPLUCTG ) VTEPSOGOAOYING, ATALTEITOL COUTTOUOTIKY Oepameio.
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEYX IAIOTHTEZ
51 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTEG

Ddoppokobepanentikn Katnyopio: GAAL TOPAGKEVACUATO, Y10 TO KPLOAOYT LA
Koduog ATC: RO5SX

KMvu arnotedeopotikotnTa:

H anoteheopaticdémra tov SINUPRET EXTRACT £xet aioroyn0et oe acBeveic pe o&ela 10yevn
PIVOKOATITION GE L0 TUYOLOTOWUEVT], EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO ApUaKO KAVIKT dokiun. To kdpilo
KOTOANKTIKO oNUEl0 0moTELECUATIKOTNTOG TaV | péEon Pabuoroyia Tov KOpLov cvurtoudtev (major
symptom score, MSS) oto téAog tng Oepaneiag. H Oegpancio pe SINUPRET EXTRACT eiye o¢
OTOTEAEGILO KAMVIKA OYETIKEG, ONUOVTIKES Olapopes otn péon MSS yia 1o SINUPRET EXTRACT
évavtt tov gwovikov eappdakov. To SINUPRET EXTRACT mapeiye avakod@ion omd 1o GUUTTOHOTO
d00 MUEPES VOPITEPO OO TO EIKOVIKO QAPLOKO.

5.2 ®@oappokokivTiKEG 1010TNTES
Agv VTapYoLY HEAETEG OYXETIKA LLE TN POPUOKOKIVITIKY Kot TN Prodtabeoipudtno.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 06QALELN

Xpovio. toikotnto

e peréteg enavorappavopevav do6cewv, 10 Enpd SINUPRET EXTRACT yopnynfnke amd tov
otopaTog 68 oKVLAOVC (39 gfdopadeg) kat apovpaiovg (26 efdopadeg). Xtn LeAETn o€ GKOAOLG, TO
eninedo oto omoio dev mopatnpovvrol avemBounteg evépyeteg (No Observed Adverse Effect Level,
NOEL) ftav 320 mg Enpo? exyvAicpatog/kg copatikod Bdpove, Tov 1codvvapel pe 22 gopég tnv
avBpamvn 160d60vaun doon. Xt perétn og apovpaiovg, o eminedo NOAEL ftav 320 mg Enpod
exyvAiouatog/kg copatikod Bapovg. Avtd 1codvvapel pe 7 popég Ty avOpdmivn 1oddvaun doom.

Tovoroéikotyra

Agv aviyvebbnke petariagloyovog/yovotolikn dpdon 6tav to Enpd SINUPRET EXTRACT
SOKWWAOTNKE in vitro ot doKun avdotpoeng uetdAiaéng oe Salmonella typhimurium (AMES) kot
oTN SOKIUAGTIO AEUPDUATOC TOVTIKOD, KOOMG KOl GE Lo SOKIUN LIKPOTLUPVOV GE apovpaiovg (in
Vivo).

Avamopoywyixy tolikotnto.

Agv mapatnpnOnkay eTdPAGELG 0T YOVILOTNTA, ETWOPAGELS GTNV EUPPLIKY] Kot
TEPLYEVVNTIKT/LETAYEVVITIKT avATTLEN KaBDG Kot TEPATOYOVES EMIOPACELS LETE TN YOPTYNON
TOG®V 6TayOVOV Sinupret 1 emtkaAvppEVoOVY dlokimv Sinupret o€ didpopa €idn (apovpaiog Kot
KOULVEAL).

Xe [o LEAETN OVOTTOPOYOYIKNG TOEIKOTNTOG OVO YEVEMY GE KOVVEALD, OEV EMNPEAGTIKE 1| ELPPLIKN
avamtuén kat dev TapaTNPNONKAV TEPATOYOVES EMOPACELS LETA TN XOPTYNOT TOV ENPOV EKYVAIGUATOG
Sinupret péypt tn péyiom nuepnoia 66on T@v 800 mg Enpod exyvAicpatogkg cmpaticod Bapoug,
mapEYovtag 32mAdo1o mepBdplo ac@aAeiag pe fAoT TN CUVIGTOUEVT 1GOJVVAUN dOCT Yo TOV
avBpowmo.

Koprivoyéveon
Agv &xovv de€aybel pehéteg KapKIvoyEVEST|G.

Agv &povv deloybel pekétec poToacPAAELOS.



6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Katdaroyog ekddymv

Yovkpdln

Tékng

AvBpaxikd acPéotio (E 170)

MikpokpLGTUAAIKT KuTTOPIVN

MoktodeEtpivn

Kvtrapivn, oe okévn

Yrpouerdln

AgEtpivn

Axoxio, omoénpapévn Le YeKaouo

[Mvpitio, VOPOPOPO KOAAOEIDEG

[Mvpitio, vOPOPoOPo Gvudpo

Awo&gidro tov Titaviov (E 171)

I'okdln, vypn

Mayviolo oteatikd [QUTIKO]

X1eapikd o0&y

Kovig yAhopo@Oiing 25% (mepiéyet coumiéypota YAopoOAANG pe xaiko E 141)
Adxa apythiov wdokapuivng (repi€yet wotkokapuivio E 132 kot vdpoéeidio tov apyiiiov)
Knpdg kapvaovpng

PiBoerafivn (E 101)

6.2 AovpparétnTeg

Kopia yvoom.

6.3 Awpkela Lomg

2 ¢

6.4 Iowitepec mpouraéers kKatd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
Mn gvAdooete o€ Oeppokpacio peyardtepn tov 30°C.

6.5 @von Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

To SINUPRET EXTRACT Swrifetar og cuokevacicg koyéAng (blister) PVC/PVDC/olovuwviov.
Kdabe cvokevacio koyéhng (blister) mepiéyetl 10 emkaivppéva diokia.

Ta axdrovba peyédn cvokevaciog gival dabécia:

Yvokevaocia pe 20 emkalvppéva diokia
Yvokevacio pe 40 emkaivppévo diokio

Mmropei va. un KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS aOpPLYNG
Koapia g1dkn vroypéwon.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt



TnA.: +49 (0)9181 231-90

Dog: +49 (0)9181 231-265

E-Mail: info@bionorica.de

8. APIOMOZX AAEIAY KYKAO®OPIAX

54674/25-05-2022

9. HMEPOMHNIA TPQTHX E'KPIXHYX/ANANEQYHY THX AAEIAX
Huepopnvia mpatng €ykpiong: 25 Maiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY

25.05.2022

11. TPOIIOX ATAGEXHX

AwBéoyo povo oe pappakeio.



