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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Recigar 1,5 mg smixolvppévo pe Aemtd vuévio diokio

2. HNOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Kd&be odoxio mepiéyst 1,5 mg wvtiowwkAivng (ywo v omoio  TPONYOLHEVMG
YPNOUYLOTOLOVVTAY 1] OVOUAGIO «KLTIGIVI»).

‘Exdoyo pe yvoor dpdon: Kdébe emxoloppévo ue Aemtd vuévio dokio Recigar 1,5 mg
nepéyet 0,12 mg acnaptdung (E 951).
[N tov TApn kaTdloyo TV ekdoOymV, PAée Tapdypapo 6.1.

3. D®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcoloppévo pe Aemtd vuévio diokio.

2TpoyYLAd, apeiKvupta, avoryTod TPAGIVOL 1] TPASIVOTOD YPOUUTOS, ETKOAVUUEVO UE AETTO
VUEVIO dlokioL.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

41 OgpamevTikéc evocitelg

Oepameio Tov €0iopov ot vikotivn. H ypnomn tov Recigar emitpénel vo peindel otadiokd o
efopog o1 vikotivn yopig cvuntdpata otépnone. O 1elMkdog 6T0Y0¢ TG ¥pMons tov Recigar
glval m oploTIKN O10KOT TNG YPNONG TPOIOVTOV OTMG TO TOPUSOCIHKA KOl NAEKTPOVIKA
TOLYAPa, TO CLGTHLOTA OEPUAVONG KOTVOD Kot GAAC TPOIOVTO TTOV TEPLEXOLV VIKOTIVN.

4.2  Aocoloyio Kol TpOmTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

H cvvietdpevn d6on eivor pio cvokevoocio Recigar (100 emxoAvppévo pe Aentd vpévio
dtokia) mov emapkel yio po. oAokAnpouévn mopeia Oepaneiag. H didpkeia g Oepaneiog givon
25 nuépseg.

To Recigar mpénet va Aappdvetor amd 10 6TOU e KATIAANAN TOGOTNTO VEPOD GUUPMVA LE TO
oKOAOVOO YPOVOSIEYPOLLLLOL:

Az v 1" émg v 3" nuépa, 1 diokio kdbe 2 dpeg (6 diokia v nuépa)
Amd v 4" émg v 12" nuépa, 1 dioxio kabe 2,5 dpeg (5 diokio T nuépa)
Amo v 13" £og v 16" nuépa, 1 diokio kabe 3 dpeg (4 diokia Tnv nuépa)
Ao v 17" éoc v 20" nuépa, 1 diokio kdBe 5 dpeg (3 diokia v nuép)
Amo v 21" émg v 25" npépa, 1-2 diokia v nuépa
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To dtopo mov kamvilel Oa TPEmeL va. GTOUATAOEL EVIEAMG TO KATVIGUO TO OpYOTEPO TNV 51
nuépa g Bepaneiag. To KATVIGHA N N YPNCLOTOINGT TPOIOVIMV VIKOTIVIG OeV TTPEMEL VOl
ovveyiletaw Katd tn Owdpkewr g OBepameiog kabBdg ovtd pmopel va emMOEWVDOCEL TIG
avemBounteg evépyeieg (PAéme mopdypapo 4.4). Xe mepintmon omotuyiag g Oepomeiog, 1
Bepaneia Ba mpémet va dakomTETOL Kot Ba pmopel va cuveylotel petd amod 2 pe 3 pveg.

E101xo¢ wAnBoouog (veppirn dvalertovpyia, nratixn dvoleirovpyio)

Agv vmapyet KMvikn gpmepion tov Recigar oe aobeveig pe veepikn 1 Nratikn SueAertovpyia,
EMOUEVOS TO (UPUOKEVTIKO TPoidV OV CLVIGTATOL Yo YPN|oN O€ avTdv Tov TANBLGUO
acOevav.

Himiouévos minBoouog
Adyo mepoplopévng kKAvikng eumelpioc, to Recigar dev ovviotdtar Yy ypnon o€
NMKIopUEVoVg acbeveic, nAikiog dvo Tov 65 eTdmv.

THaidrazpirog winBoouos
H acedlela kot n amotedecuatikotnta tov Recigar oe maidid nhikiog kdtm tov 18 etdv dgv

éyovv axdua tekunpiwei. To Recigar égv mpémet vo yproyonoleitatl o Katm tov 18 eTtdv.

Tpomog yopnynong

To Recigar npénet vo AopPaverar amd to otope pali pe katdAAnin TocotnTa vepoo.

4.3  AvtevoeiEeag

To Recigar avievdsikvutol og mepintwon vaepgvoictnciog ot dpactiky ovoia 1 6€ KATO0
amo ta £KO0YA TOV AVaPEPOVTOL GTNY TApdypopo 6.1, kKabdg kot oTig akOAOVOEG TEPMTOGELS:
e Aoctabfng omBdyym,
Iotopkd TpdSPATOL EUPPAYUATOG TOV HLOKAPSIOV,
Kvikd onpovtikég appudpieg,
Iotopkd mpdopaToL eyKePAALKOD ETEIGOSI0V,
Eyxvpoovvn kot Oniacpog.

4.4  E101kég TPOEOOTOMGELS KL TPOPVAGEELS KATA TN Xp1)on

To Recigar mpénet va Aappdavetal povo amd 66ovg £xovv coPapn tpdbecn vo. GTOUATICOVY TO
Kanviopa kot vo. aneoptnBodv amd ) vikotivi. O acBevic Ba mpémel va yvopilel, 6TL M
TAVTOYPOVT] YOPN YO TOV PUPUAKOV LE TO KATVICUA, 1] LLE TN XPNON TPOTOVI®Y TOL TEPLEYOLY
VIKOTIVY, UTOPEL Vo 00N YNOEL OE EMOEIVMOOT] TOV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV TNG VIKOTIVNIG.
To Recigar mpéner va Aoppdvetol pe mpocoyr o€ TEPIMTOON IOYOYKNG KOPOOKNE VOGOV,
KOPOIOKNG OVETAPKELNG, VILEPTOONC, POLOYPOUOKVTIMUNTOC, OPTNPLOCKANPMOONG Kol ALY
TEPLPEPIKAOY  OYYEWOKOV — TOONOE®V,  YOOTPIKOD Kol  OMIEKUOUKTUAKOD  EAKOUG,
YOG TPOOICOPAYIKNG TOAVOPOUNONG, VIIEPBLPEOEISIGHOV, ST Kot ooppEVELNG.
A10K0TH TOL KATVIGUOTOG:
Ol TOAVKVKAIKOL ap@UOTIKOL VOPOYOVAVOPOIKES TOV TEPLEYOVTUL GTOV KATVO TOV TGLYGPOL
ENAYOLV TO UETOPOMOUO TV Qapudk@v Tov petoforilovtar and to CYP 1A2 (kou mbovag
a6 to CYP 1A1). H dwkont| Tov Kanviopatog amd EVay KOTVIGTH 1] GTOLO TOL YPT|CLLOTOlEL
GAA0 TPOIOVTO TOV TEPLEYOLV VIKOTIVI] UTOPEL VO EYXEL (OC OTOTEAECA, O OPYO HETAPOAMGLO
Kol ETaKOAOLON avénon TOV EMMES®V TETOIOV QOPUAK®OV 6TO dipta. Avtd €yl duvnTiky
KAWVIKT] ONUOVTIKOTNTO Y10 TPOTIOVTO. LE GTEVO Bepamentikd gvpog, Y. BeopuAdivn, Taxpivn,
Kholamivn Kot pomvipoAn).
H ovykévipwon 610 TAdoU, GAAGY QOPUAKEVTIKGOV TPOTOVT®V Tov petafoAloviol v pEPEL
and to CYP1A2 my. yumpopivn, oiaviomivn, xlopumpapivn kot 1 eAovfo&apivn pmopet
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emiong va owénbel katd ) dokon TOL KarVIoUATOG, oV Kol Ogv vITdpyovy dedoUEVa TOL V.
vrootnpifovv avt TV VIOBeSN Kot 1 IOV KAVIKT GNUAVTIKOTNTO OVTHG TG EMIOPAONS Yo
avtd ta pdpuoka givol dyvoortn.

[Tepropropéva dedopéva deiyvovv 0Tt 0 petafoAilopoc g eAekaiviong kot g mevtalokivig
pmopel emiong va endyetal ond T0 KATVIGUA.

H xatablmtikr 6160eon mov omdvia mePAaUPAEvEL OUTOKTOVIKO 10000 KOl OTOTELPO
avtoktoviag, umopel va glvar coumtopa d1okomng g vikotivig. Ot kKAvikol yatpol Ba mpémet
va yvopifovv v mlavi ELEAVIeT GOPapPOY VELPOYVYLOTPIKOV GUUTTOUATOV o€ acbeveig
OV EMLYELPOVY VOl S1OKOWYOLV TO KATVIGHO 1] TN ¥PNON TPOIOVI®V OV TEPLEYOVV VIKOTIVI e M
yopic Bepameia.

Lotopikd Yuylatptk@v drotapoymv:

H doxom) tov kamviopotog 1 xpnomng mPoidvimv Tov TEPEYOLV VIKOTIVI], UHE N YOPIG
eappokoBepaneio, €xel cvoyetotel pe €E0PON VROKEIUEVNG WOLYLOIPIKNG VOGOL  (T.Y.
KatdOAym).

[Ipénetl va divetar mpocoyn o€ acheveic Pe 1GTOPIKO YuYLOTPIKNG VOGOL Kot ol acBeveic Oa
TPETEL VO EVILLEPDOVOVTOL OVAAOYOL.

Ilvvaikeg avamapoyoykig nAkiog
lNuvaikeg avamopaywykig nMkiog TPETEL Vo YPNCILOTOOVY EEAIPETIKA OTOTEAEGLOTIKY
avTicOAANYN evéd Aappavovv Recigar (BAéne mapdypapo 4.5 kat 4.6).

Acmaptéun
Avto 10 @apuako mepiéxel 0,12 mg aocmoptaunc (E 951) oe kabe emkaAvppévo pe Aemto

vuévio dtokio. H aocmaptaun sivar mnyn eovoiaiavivng. Mmopeil va givar emPropng oe
ac0eveic e patvvikeTovovpia.

45 Almlemopdosic pe  GAAO.  QUPUOKEVTIKGA 7POIOVTO KOl  GAAES pOPQOEG
aAlniemiopacng

To Recigar dev mpémet va ypnowonoteiton pali pe avTipupotikd eappaka. Agv vdpyovv GAlo
KAMVIKG S0UEVE Y10 CNULOVTIKT CAANAETIOpOOT] LE AAAL PApLLOKO.

O acBevig Oa mpémet va yvaopilel, 0TL 1 TOLTOYPOVN YOPTYNGCT TOL PAPUAKOD KOl TO KATVIGULA
N M XPNON TPOIOVI®V OV TEPLEYOLV VIKOTIVY B pumopovoe v 0dNYNOEL 08 EMOEIVMOT TV
avemBounTov evepyeldv g vikotiving (PA. mapdypago 4.4).

OpLOVIKA OVTIGLAANTTIKA

Eivat mpog 10 mapov ayvocto ghv to Recigar pumopel vo PeEtdGEL TV OTOTEAEGLOTIKOTITO TOV
CUGTNUOTIKDOG OPOVIOV OPUOVIKOV OVTICVAANTTIKOV KOl EMOUEVAOC, Ol YUVOIKEC TOL
YPNOUYLOTOLOVV GUOTNUATIKMDG dPOVTO OPUOVIKE 0vTIGVAANTTIKE O Tpémtel va TpocHécouy o
ogvtepT 1EB0SO avTIGOAANYTG.

4.6 Tovipétnra, KOnon Kot yolovyio

Konon

Agv vdpyovy 1 VTAPYXOLY TEPLOPIGUEVO OESOUEV OO TN YPNOTN TNG KVLTIGIVIG GE EYKVEG
yovaikeg. Ot perétec oe {do eivor avemopkeic OGOV APOPA TNV AVATAPAYOYIKY TOEIKOTNTO
(BAéme mopaypago 5.3). To Recigar avtevdeixvotat katd t Sidpkela, TG eykvposvvng (PAéne
opaypapo 4.3).



Onioopog
To Recigar avievdeikvotot katd tn didpkeia Tov Onhoouod (PAéne Tapdypago 4.3).

Tovipdmta
Agv vmapyovv dedopéva yio TG emmTdoelg Tov Recigar otn yoviudtnro.

luvaikec avomapaymyikng nAMKiog

lNuvaikeg avamopoyoykng niwiag Oa wpéner va ypNOYOTOIOVY TOAD OTOTEAEGLOTIKY
avticOAANYM 600 Aapfdvovv to Recigar (BAéme mapdypogo 4.5 kot 4.4). Ot yvvaikeg mov
YPNOYLOTOIOVV GUGTNUATIKA Op@OVTO OPUOVIKE OvVTIGVAANTITIKA B0 Tpémel va TpocBécouy o
devtepT 1EBOSO avTICOAANYTG.

4.7 Emdpéaosic oty 1kavOTNTO 001]71]01G KO (ELPLOLOD POV LATOV

To Recigar dgv £yl kapio 1 &xel opeAntén enidpoon oty IKAVOTNTO 081 YNOTG KOl YEPIOUOD
pnyovnpUétov.

4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Ot KAMvikéG PEAETEG KOL ) TPOTYOVUEVT] EUTEIPIOL LE TN ¥PNON TPOIOVI®V 7OV TEPLEYOVV
KUTIGIVIKAIV] DTTOJEIKVOOLV KOAT OVEKTIKOTNTO TG KLTISWIKAIVIG. To 1060616 TV acBevdv
ov dékoyav T Oegpameio Ady®m avemBountwv gvepyeldv frav 6-15,5% kot oe eheyydueveg
UEAETEG NTOV GLYKPIGIHO UE TO TO00GTO TV acbevav mov diEkoyav T Oepameio. otV opdoa
TOV €Kovikoy Qoppdkov. Hmieg émg pétpieg avemBounteg evépysieg €xovv ouvviBmg
napatnpnOel, o cuyva GYETIKA Ue TN YooTpevteplkn 0d0. H mieiovotnta twv avembduntov
EVEPYELDV guQovioTnKay oty apyn g Bepomeiog Kot vToydpNnoov Katd Tn SdpKeLD TNG
Oepamneiog. AVt T0 COUTTOMOTO B0 UTOPOVGAV EMIGNC VO EIVOL OTOTELEGE, TNG SLOKOTNG TOL
KOTVIGLLATOG Kot Ol TNG YPNONG POPLAKEVTIKOD TPOIOVTOC.

Axolovfel pio TepiAnym TV avemBOUNTOV EVEPYEIDV, OUASOTOMUEVOY OVAAOYO WE TNV
Katnyopio opyavikod GLUGTHUATOG KOl T SUYVOTNTA EUPAVIONG TOVS 08 000eVeEiS 68 KAMVIKES
doxpég. H ovyvomrta eppdviong opiletar og e&ng: moid cvyvég (= 1/10), cuyvés (= 1/100 €mg
< 1/10), oyt ocvyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), ombvieg (= 1/ 10.000 ¢wg < 1/1.000), moAd
omavieg (<1/10.000), un yvowotég (dev pmopovv vo ektiunbovv pe Pdaon 1o dwbdéoiua
dedopéva).

Katnyopia / Yoyvétnte avemBduntov cvppfdvrog
Opyaviké Zootnpa oA cuyvég Toyvég ‘O svyvée
Atotapayéc Tov petaforiopod | aAloyn otny 6peén
Ko g Opéymng (koping ovenon),
avéNoT GCOUATIKOD
Bapovg
AloTopay£c ToV VELPLKOD Kepolodyia, Caan, aiocOnua Bapovg oto
GLGTNLOTOG gvepebioToTTa, dvokolio 6N KEQAM, UEL®UEVN
SloTopayEC HTTVOL GUYKEVTPOOT) oe€ovolikn embopio

(abmvia, vevnAia,
Mbapyog, un
(QLGLOLOYIKA OVELPQ,
EPLAATEG), QAAAYEC OTN
dudbeon, dyyxog

OeBalpukég dtatapoyés dakpvppoLa




Kapdoég datapayég ToyLKAPSIOL UELOUEVOC
KapdLKOg puOpoc
Ayyetoég StoTapoyEg VIEPTOOT

Al0Topoy£C TOV OVOTTVELGTIKOD
GLGTILLITOG, TOV Bdpaka Kot Tov
uecobwpaxiov

dvomvola, ouéEnuévn
TOPOUY DY TTVEADV

KOTOGTAGELS TNG 0000
Xopymong

KOKOVYL0G

AloTopayEc TOL YOoTpeEVTEPIKOD | EnpocToiio, KOTAMoKO éuetog, oAlayég | vmepPoiky
dAyog (ewdikd oty v | ot YeLoN, | olehdppola
KOWALOKT YOpa), vautio | SuoKotlot T,
dlappota,
UETEWPIOUOG,
aicOnuo kavcov
ot YAOGGO,
KOLOVPOL
AL0TopayEC TOV OEPOITOC Ko e&avonua £QIdpmON, HEIOUEVT
TOV VTTOJOPLOV 16TV eAoTIKOTNTA TOV
dépuartog
AL0Topay£C TOL LVOGKEAETIKOD | puadyia
GLGTLLOTOC KOl TOV GUVOETIKOD
1GTOV
[evikég droTapay£g Kot Kkommon, aichnua e&avtinon

[opaxkiivikég e€etdoetg

avénon Tev emmédwmv
TPOVGOLVOGHOV TOV

opov

Avaopd mbavoroyolduevoy avemfountmy evepyeimy

H avagopd mbBavoroyoduevev avemBountwv evepysidv petd omd i xopnynon Gdelog
KUKAOQOPIOG TOL  (QOPUOKEVTIKOD 7Ppoidvtoc givar onuavtikn. Emitpémer ™ ovveyn
TapaKkoAoONGN TG GXEGNC 0PELOVG-KIVOVVOD TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOidVTOS. Znteital amod
TOVG EMAYYEAUOTIEG VLYElNG VO OvaPEPOVY OTOEGONTOTE TIOOVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTES
evépyete otov EBvio Opyaviopd Qoappaxeov, Mecoyeiov 284, 15562 Xolapyog, ABnva, Tn:
+ 30 21 32040337, Iototomoc: http://www.eof.gr ko http://www.Kitrinikarta.gr

4.9 Ynepdooolroyia

To ovuntdpoto mov epeavifovtolr petd omd vrepdocoroyion amd Recigar eivor ta
YOPUKTNPLOTIKA copmTOpate  dnAnmmpiacng oand  vikotiv. Ta  ovumtdpato g
VIEPOOGOLOYING TEPIAAUPAVOLY VouTia, EUETO, AVENUEVO Kapdlokd pLONO, SOKLUAVOELS TG
OPTNPOKNG TEONC, OVATVELCTIKEG OLTOPAYES, OWTOPOYEG NG OPOUONG Kol KAOVIKOOG
OTOGHOVC. X& OAEC TIC TEPIMTAOOCELS LIEPOOcOLOYinG, Oo mpémel va akoAovdeital 1 TLTIKN
dwdikacio 6mwg oty ofeio dnAntmpiaon, Bo mpémel va yivetor TAVGN GTOUAYXOL KOl 1
d1o0p1MoN TPETEL VO EAEYYETOAL UE EYYLOM LYPOV Kol StovpnTikd. To avTIEMANTTIKA ApLOKa
OV EMOPOVYV OTO KAPOlOYYEWKO CVOTNUO Kol OlEyEipovY TNV Oavamvon UTOPOvV Vo
ypnoomonBodv, v eivar omapoitnro. H avamvor, n aptnplokn mieon Kot 0 KopdloKog
pLOUOG TPETEL Vo TapakoAovBovvTal.

5. GOAPMAKOAOI'TIKEX IATOTHTEX

51 ®oppokodVVOPIKES 1O10TNTES


http://www.kitrinikarta.gr/

DdoppokobepamenTiky KaTNyopio: QAPLOKO 7OV ¥PNCYOTO0VVTAL 0TV €£ApTNon amd T
vikotivn, kwdwkog ATC: NO7BA

Mnyaviopdc dpdong

To dpaotikd cvotoTikd Tov Recigar sival éva, guTikd aAkahogldés, 1 KuticvikAivn (Bpioketat
petald ALV, 0€ GTOPOLE TOL PLTOL AoPoVPVO TO AVayVPOEWES Tov Yévoug Laburnum-
Laburnum laburnum), pe o ymuikn doun oOpotor ¢ vikotivng. ‘Exel emidpacn otovg
VIKOTIVIKOUG VTodoyelg g akeTvAoxohivng. H dpdion tng kuticivig gival mopdpola e avtn
™G VIKOTivig, oAAG yevikmg mo acBevic. H wvtioivn avtayoviletor ™ vikotivn yuo Tovg
d100g VodoYElG Kol GTASOKA €KTOTILEL TN ViKOTIVI] AOY® NG 1o)LPOTEPTS OEGUEVONG TNG.
‘Exel pukpotepn wovotnto va dleyelpel Toug VIKOTIVIKOVG LIodoyels, Kupimwg Tov vrotHmov
04B2 (glvar 0 PePIKOC AY®VIGTNAG TOVE) Kol ALYOTEPN TOGOTNTO OO TN VIKOTIVN TEPVAEL GTO
KeVTPIKO veupiko cvotnuo. [lietevetal 0Tl 6T0 KEVIPIKO VEVPIKO GOGTNIA 1) KUTIGIVIKATVY Opal
GTOV UNYOVIGHO OV EUMAEKETAL oTNV €&ApTnom amd Tn VIKOTivi) Kot oty amneAevbépmon
vevpodoPipactdv. Amotpénel TV €EOPTOUEVN OO TN VIKOTIVI) TANPYN EVEPYOTOINGT TOL
UEGOUETALYUOKOD VIOTOUIVEPYIKOD CUGTALOTOC Kol aLEAVEL UETPLOL TO, EMITESO VIOTAUIVIG
OTOV EYKEPOAAO, KATL TOV aVOKOVPILEL TO KEVIPIKA GUUTTMUATO TNG GTEPNOMNG TNG VIKOTIVNIG.
210 TEPLPEPIKO VELPIKO GUGTNUA, 1] KLTICWVIKAIVY OleYElpEL KOl GTI GUVEXELN TPOKOAEL TNV
TOPOAVGN TOV OVTOVOU®V YOYYA®Y TOL VELPIKOD GUOTHUOTOG, TPOKOUAEL OVTOVAKANGTIKY
OEYEPOT TNG OVATVONG Kol £KKPLOT KATEXOAUUVAV OO TO GAOLO TOV EMVEPPLOIOV, QLEAVEL
TV 0pTNPOKY Tieon Kot TPOAAUPAVEL TO TEPIPEPIKA GUUMTOUATO OTO Tr| OTEPNON 1TNG
VIKOTIVIG.

5.2 ®uppoKoOKIVITIKES 1O10TNTEG

Doapuakokvntikn og {dou

Metd v omd ToV GTOUOTOG XOPTYNOT EMCNUACUEVIC KUTIGIVIKAIVIG 08 TToVTiKlo 6€ 600T 2
mg/kg, amoppopnbnke 10 42% 1ng yopnyoduevng doonc. H péyiomn ovykévipwon
KLTIGWIKAMVNG 010 aipa avaeépnke petd amd 120 Aemtd, kor péoa og 24 dpeg 10 18% g
doomg amekkpibnke ota ovpa. O ypdvog NUILONG TS KLTIGVIKAIVIG OV TPOoGdlopicTnKe UETE
amd eviopAEPla yoprynom, ntav 200 Aemtd. Xxedov 1o 1/3 ng 86omg mov yopnynOnke
evoopAefing amekkpifnke oto obpa oe 24 dpec kot 10 3% g doong péca oe 6 dpeg oTa
Kkémpova. Ot VYNAOTEPEG GLYKEVIPMOOELS TOV (QUPUAKOL onueimdnkov oto Mmap, Ta
EMVEQPIOLN KOl TOVC VEQPOVG. MeTd amd evOoPAEPLOL YOpNYNGT, 1| GLYKEVIPMOOT TG KLTIGIVIG
ot oA Nrav 200 @opég vymAdtepn omd 0,TL 010 aipa. Xtafepd emMIMESO CLYKEVIPWONG
KUTICIVIKAMVNC 070 oipa enttedydnke o€ 600 QACELS UETA TN OLUOEPLIKT YOPNYNON TG OTA.
kovvéla. H mpdtn @don dpkece 24 dpec Kot 1 6g0TEPT Y10 TIC ETOUEVEC TPEIC NUEPEG. ZTNV
TPMTN PAGCT, 0 PLOUOG ATOPPOPTONG KOl TO EMITEO TOL PUPHAKOL GTO G NTAV dVO POPES
VYNAOTEPE amd 0,TL ot devTEPN AoT. O Oykog katavoung (Vd) oe kovvéria PeETd amd TOV
oTOUATOG KOt evOOQAEPLa. yoprynon Ntav 6,21 L/kg wou 1,02 L/kg, avtictoyya. Metd amd
vrodopla yopriynon 1 mg/kg xutiovikiiving 6 apoevikoig apovpaiovs, 1 GLYKEVTPOOT| GTO
aipa nTav 516 ng/mL kot 1 ovykévipwon otov eykéeaio Ntov 145 ng/mL. H cuykévipmon
otov eyképaro Mrtav pikpotepn amd 1o 30% g cuykEVIp®ONG GTO aiuo. X& TAPOUOLl,
TEPALOTO [LE VTOOOPLOL YOPTYOVUEVT] VIKOTIV, 1| CLUYKEVIPWOOT TNG VIKOTIVIG OTOV £YKEQPUAO
frav 65% 11g cLYKEVTPOGONC GTO aijLal.

dappokokwnriki o avBpdmovc:

Ot QOPHOKOKIVNTIKEG O10TNTEG TNG KLTICIWVIKAIVIG peAethOnikov petd omd epdnal omnd Tov
oTOUATOG 060N KVTIGWVIKAIVNG 1,5 mg og 36 vyieig eBedovTéc.

Amoppognon
Metd v and tov GTOUATOS YOPNYNon, M }cuncswuc?dvn amoppornke ypryopa amd



yootpevteptkn 000. H péon péyiom ovykévipmon tov 15,55 ng/mL oto mAdoua, emitedydnke
petd and péco 6po 0,92 wpdv.

Buopetaoympatiopoc
H xvtiocwvikhiivn petoforiotnke erappd.

AmoPon

To 64% 1ng d6060omg anekkpiOnke aueTdafinto oto obpa evtog 24 wpmv. O pécog ypovog
nuong oto mAdopa tav mepinov 4 dpec. O pécog ypodvog mapapovig (MRT) frav mepimov 6
OpPEG.

Agv vrdpyovv dedopéva e aoBeEVEIS e VEPPIKT KOl NTTOTIKH SVGAETOVPYIR KOl 1) EMIOPACT)
™G TPoeNG otV €kBeom oty KuTIoIVIKAIVY glvan dyveoT.

5.3 Ipoxiivikd dedopéva yio TNV ac@disia

Tao pun Khvikd dedopéva dev amokaAdTTovY WitePO Kivouvo yia tov avBpwmo pe Baon Tig
oLUPOTIKEG LEAETEG QUPUOKOAOYIKNG OOPAAELNG, TOEIKOTNTAG emavolapuPavouevemy d0cemY,
YovoTo&kOTNTag, TOEIKOTNTOG GTIV AVOTAPAY®YIKN KOVOTNTO Kot avarntuén. O Oepameuticog
OelKTNg oL eKTIUNONKE o€ PEAETEG OE TOVTIKIO, APOVPATIOVG KO GKVAOVS NTOV EVPVG.

Agv amokoAveOnkav kapdlokés dlatapoyés o wokd yopidin pETE amd epdamal ddom
KUTICIWVIKAIVING. Meléteg emovolopuPavopevne ToEIKOTNTOC G TOVTIKLO, 0pOLPOiong Kot
oKOAovg, dev €delav onuUavTiKn TOoEKOTNTO OYXECT UE TNV OOTOINGCT, TOV YOGTPKO
BAevvoydvo, Toug vePpoLg, To NIap Kol dAlo ecoTEPKd dpyava. MeAéteg pe anopovouéva
NTOTIKA KOl VEQPIKO KOTTOPO, OgV £YOVV OMOKOADWEL KOAmOwo 1dlaitepn To&kdTNnTo, TNG
KUTIGIVIKAMVIG G€ GUYKPIGN WE TN VIKOTIVT), EKTOC amd Ui, o Evrovn To&IkoTnTo, 6T SOKIUN
vrepoéeidmong Mmdiov. Avtd pmopel vo oyetileton pe o yeyovog OTL 1 KuTIGViKAivn dgv
petafoAileTon EKTEVMOG aTd T NTOTOKVTTAPO.

H wwotiowvikdivy dev ftav  yovidotoikny oe  movtikovug. Agv  vanpyoav  evoeiéelg
EUPPLOTOEIKATNTAG TNG KVTIGIVIKAIVIG GE ApOVPaioNG.

Meléteg og EuPpua kotdmoviov dev avédelEav tepatoyovo dpaon. Eufpvotolikég emdpdoeig
avadeiydnkay 6g EUPPLO KOTOTOLAOD OV EKTEOMKAV GE KVTIGIVIKAIVY GTIC UEYLGTEG OOGELS KOl
o€ 000¢lg Tov vITepPaivouy TIg HEYIOTEG OOGELS TOV YPNOUYLOTOLOVVTOL GTOV AvOpmTO.

6. OAPMAKEYTIKEX ITIAHPO®OPIEX

6.1 Kotahoyog ekdoymv

[vpnvag diokiov:

o Ympopedholn
Movvitoan
Auvio apafocitov
Mayvriclo-apyiilo Topitiko, THmov A
[Mvpitio KoAroedég avudpo
Mayviolo oteatikd

Enucédloyn pe Aemtd vuévio:

e AquaPolish P mpdcwvo Project 16712:
[vpoueAloln (E464),
KutTopivn pikpoxpuotoriikn (E460),
taAxng (E553b),
YAVKEPOAN,

YV VY



»  Ttutaviov do&eido (E171)
» Adxo apyihiov kitpvov kivorivng (E104)
> Adxo opythiov wookappviov kvavov (blue 2) (E132)]
e  yevom pevhoing oe okdvn (SC552873)
e aomnaptaun (E951)
6.2 Aovpparotnreg

Agv gpoppoletar.

6.3 Awdpkero {ong

2 é1m.

6.4 Iowitepeg TPoPUAAEELS KATE TN QUAGEN TOV TPOIGVTOG

DuAdocETE OTNV OPYLIKT GLCKELAGIO Y10, VO TPOGTUTEVETOL OO TO PMG,

To poppokevTikd avtd Tpoiov dev amartel Waitepeg cuvOnkeg Beppokpaciog Yo TV EOANEN
TOV.

6.5 @von Ko GVOTUTIKA TOV TEPLEKT)

To kovti mepéyel 100 emkatvppéva pe Aemtod vpévio dtokia o koyéleg amd PVC / PVDC /
Alovpivio 1 koyéreg PVC / PE/PVDC / Alovpivio.

6.6 Idwitepeg TpouAaLers amdppryngs KoL GrAhog YEIPLoN6g

Xmpic e101KEC ATOITNOELS.

7. KATOXOX AAEIAX ITAPAAAHAHYX EIZATI'QI'HX

PROFARM ®APMAKAIIO®HKH A.E.,
Ayouépvovog 51-53
17675 Abnva

8. APIOMOX(OI) AAEIAX ITAPAAAHAHY EIZAT'QI'HX

9. HMEPOMHNIA [TPQTHX EI'KPIXHYX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

10.. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
9



