IEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX

SUPERAMIN®

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

SUPERAMIN®

2. IOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOEZXH o¢g 6paoTiKG 6VOTATIKG, :

a) KéBe proridio mooipov sedvpatog twv 10ml mepiéyer: L-Carnitine 1gn 2g
B) Kabe pvoryya twv Sml mepiéyet: L-Carnitine 1gn 2g

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

a) [Tocipo ddivpa
B) Evéoyo otdivpa

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1. OgpomevTIKEG EVOEIEELS
A76 TOV 6TONATOG YOPTYNO)
[Ipwtomadng Kot devtepomadng avendpkela L-kapvitivng
Evoo@répro yopriynon
*  Oéela petaPoiikn amopvdon Adym avemdpkelog L-kapvitiving
* Aevteponadng avemdpkeln L-kapvitivng oe arpokaBopdpevovg acbevelg pe teAkov
oTAOI0VL VEQPIKY) OVETAPKELD

4.2. Aocoroyia Kol TpOTOG YOp1YNONG

Tpomog yopiynong

H omaitovpevn docoroyio e€aptdrol amd 10 CLYKEKPYEVO TPOPANUO TOL HETAROAMGLOV KOl TN
Bapdnrta TG KataoTdoems Tov asbevoic.

INa tov kaBopiopd g PEATIOTNC 00GOAOYIOG CUVICTATAL VO, TOPOKOAOVOEITAL TO AMOTEAES LA TNG
Oepamneiog pe pétpnon TV emmEd®V TG EAELOEPNG Kot TG aKLAIKNG L-kapvitivng oto mAdopa
KoL ToL 0Vpal.

Ot ouykevipaoelg g erebBepng L-kapvitivig oto mAdopa mpénet va givor 35 éwg 60 pmol/L. O
AOYOC TV CLYKEVIPMOEMY GTO TAACUO TNG OKLAIKNG Tpog TV eAehBepn L-kapvitivny mpénet va
glvan pikpotepog amo 0,35.

A76 10V 6TOPATOS YOPTYION

Ipotonadnic km devteponadnc avenapkera L-kapvitivig

e ypovieg Kataotdoelg cuviotovtal 100-200 mg/Kg Bapovg omdpatog nuepnoing, xopnyodueva
o€ 2-4 dupepéveg 00GELC, VA UTOPEL VoL ETAPKOVV KOl LIKPOTEPEG OOCELS.

Edv ta countopato kot ta froynukd gvpnipota dev Bedtidvovion n d0on pmopet va avénbdet yio
Bpayd dreotnuo péypt 400 mg/Kg nuepnoimg.



To mdéo o SdAvpa TPV TNV ANYN TOV VO APULDOVETOL PLE VEPO 1] YOUO PPOVT®V.
Evéowpo dwdrivpa
Xopnyeiton pe Bpadeia (2-3 Aemtd) evoopAéPia Eveon M e £yyvon.

* X meput@oelg oéelag petafoikng amopiOuiong yopnysiton evooprefing oe 66on 50-
100 mg/Kg Bdapovg copatog nuepncimg dwupepéveg oe 3-4 yopnynoes. Av ypelocOet
pumopel vo. ypnolponomBodv Kot peYaALTEPEG OOGEIS He LYNAOTEPO OHMG Kivduvo
eUPOVIcEMS aVETBOUNTOV EVEPYELDV, KUPIOS O16ppOolag.

* Agvteponadg avendpkero L-kapvitivig og arpokafarpopevovg ao0eveic pe TeMKo
OTUOI0V VEQPPIKY] UVETAPKELN,

Mo d6om tov 10-20 mg/Kg Bdpovg copotoc yopnysitor evoo@rePicog oto téhog g
ovvedpiag apokdbaponc n oroia extereiton pe pOUd TPLOV avd efdopdada.

H &dpkeo g evioopAéPrag yoprynong mpémet vao elvar uéypt 3 unveg, ®OTE va
arokatootafobv Ta emimedn g L-kapvitivng otovg puc. H avaykn emavoainyewng g
Oepamneiog ektipdrol amd TV Katdotoon tov achevoidc kot v enovoloppovopevn pétpnon
TOV eMmEdmV ¢ L-kapvitivng Tov TAdcpatog.

Awpokda@apon — 66on cuvtiipnong

2TIC TEPMTMGELS OV €xEl emMTEVYDel BepamenTikd amotéAecpa pe TV EVOOPAEPLOL yopnynon,
avtd pmopetl va dttnpnOet pe v kabnuepwn yopnynon lg dwidpotog L-kapvitivng amd tov
6TOHOTOG,.

Tnv nuépa g arpoxdbaponc n L-kapvitivn tpénet va yopnyeitar 61o T€A0C TG O1001K0GT10G.

4.3. Avtevoeielg
I'voom vrepevatstncio omnv L-kapvitivn 1 6€ 0TOL00NTOTE GLGTATIKO TOL TPOTOVTOG,.

4.4. Iowaitepeg TPOEIOOTOM|GELS KL IOLUITEPES TPOPVAAEELS KATA TN Yp1ion

H yopfiynon L-kopvitivng e dapntikovg oe Bepameio pe woovdivn 1 pe dAra avtidopntikd
QAPUOKO TTOVL YOPNYOLVTOL OO TO GTOUN, UTOPEL VO TPOKOAEGEL LTOYAVKALIO. XVVETMG, TO
EMMESO GOKYAPOV OVTOV TV oacbevdv mpémel vo ehéyyetar ovyvd oote vo puOuileton
KATOAAN AL 1 AvVTIOOPNTIKY TOVG Oy @Y.

H evoo@AéPra yopnynon mpémnet va yivetar apyd (o€ 2-3 Aentd).

H aopdleia ko omoteieouatikotnro s L-kapvitivig amo 10 ot0u o€ aobevels ue veppikn
averapkela oev gxel alloroynbel (ABPI)

Ye aoDevelc e VEPPIKT OVETAPKELDL TEMKOD OTOOIOV M pE coPapn) KATOGTOAN TNG VEPPIKNG
Aertovpyiog dev ouvictdror 1 Yopnynon amnd 1o otopa L-kapvitivng oe vyniég d0oelg yio ueydho
YPOVIKO Otdotnuo, yati sivor mbov] 1 dfpowon oto aipo TOV KLPOTEP®Y UETAPOATOV
(tpuebovrapivny, TMA ot o&eidio ¢ tpuebvrapivng, TMAO) AOyw ™G TANUUEAOVG
ATOUAKPVVONG TOVG amd Tovg veppovs. H dBpoton avtr mpokaiel avénon g tpuedviapivng
OTO OVPO. XTNV TEPITTOON OVTN TO, OVPA, 1) AVATVON KOl O 10pAOTOS avadidovy £VIOvI) «OoGuUn
YOPLoO».

H xotdotaon avty doev dnuovpyeiton 6tav n L-kapvitivn yopnyeitar evoopiePing (PAéme
Tapaypao 5.2 «Dappoakokivntikég 010t TEC).

4.5. AMiemopdosig pe GAla QAPROKO KOl GAAES HOPPES AAANAETIOPACG
Agv VIapYOVV YVOOTEC.



4.6. Konon xat I'orovyia

Kinon

‘Exovv mpaypoatomomBel perétec avoamopaywyng o€ apovpoiovg kot kovvéla. Agv vanpée
Evoeln 1epaToyOVOL OpAcnG Kot oTo VO €idN. ZTa KOLVEMA, OAAL OYL GTOLG OPOVPAIOVC,
vIpée, 6€ GUYKPION LE TO TEPAUUTOL®O-LAPTVPES, CTATICTIKA OLGT|LLOVTO LEYUADTEPOG OPOUOC
amoPoA®V HETA TNV €UPLTELOTN, OTav yopnynOnke mn péyiom ooon (600mg/kg/24wpo). H
onNUacio TOV EVPNUATOV AVTOV Y10 TOV AVOP®TO dEV Elval YVOOTY.

Agv vmhpyel eumelpio amd ™ ¥pNon o€ EYKVEG UE TPMOTOMOON CLOTNUOTIKY ovemdpkelo L-
Kapvitivig.

Aopupavoviag v’ Oyv TIC coPapéG CUVERELEG Yo TNV £YKLO HE TPOTOTOON GULOTNUOTIKY|
avendpkelo L-kapvitivig mov cuvendyston n dwokonn g Oepaneing, o kivouvog yia tn puntépa
amd 1N owKonmn g Bepaneiog @aiveror va givor vynAotepog and to Bewpntikd Kivouvo Yo 1o
éuPpvo edv ovveylobel ) Oepamneio.

Tahovyia

H L-xapvitivn givon pio guoikn ovoio Tov untpikov avOpmmivov yoAaktoc. Aev €xel pedetnet n
ouUTANPOUATIKY xpnomn L-kapvitivng og yovaikes otn dibpkela g yalovyiog. ['a to Adyo avtd
TPEMEL VoL OIOETOL TPOGOYT GTN YOPNYNON TOL PUPUAKOV 6€ ONAALoVCES UNTEPEG KOl GLVIGTATOL
ST TOV INAAc OV 1 TNG XOPYNONS TOV PAPUAKOL, EKTOG GV aLTO KPBel amdlvta avaykaio
Yo TN UNTEPQL.

4.7. Enidpaon 6Ty IKavOTNTo 0011YN61)S KOl (EPLCHOD UNYOVIIRATOV
H L-xapvitivn dev emdpd otV 1KOVOTNTO 001 YNONG KL XEPIGLOD UNYOVILATOV.

4.8. AvemOopnteg evépyereg

‘Exovv avaeepBel Nmieg evoyAncelg amd 1o YaoTpeEVIEPIKO, OT®G VauTio, EUETOC, KOIAOKOL TOVOL
Kot O1dppotor PETE ammd T ANYN UEYOA®V dOGEMV Y10l LEYAAO YPOVIKO SAGTNA OO TO GTOUA.
Me m peiwon g d00nG HewveTal 1 eE0AEIPETOL 1) COUATIKY] OCUN TOV cLoyeTileTal HE TO
(QAPLOKO N VTOYWMPOLV TO YOOSTPEVIEPIKE EVOYAN AT,

ELlappéc dotapoyéc Tomov pvoachévelog Exovv avaeepbei oe ovparpikovg acbeveis. H avoyn oto
QAPLOKO TPETEL VO EAEYYETOL KOTA TN SLAPKELD TNG TPMOTNG ERSoUAdAG YOPYNONS TOL Kot HETA
amd Kabe avénomn g 0661G.

‘Exovv meprypapel mepiotatikd onacpuov oe acbeveic pe | xopic 10Toptkd ENEIGOOMV CTACUDOV
nov eAdpupavay L-kapvitivn amd 1o otopa 1 evoopiefing.

4.9. Yrnepdocoroyia

Agv moapovotdotTnkoy ToSIkéS emdOpAcElS amd vtepdocoroyia pe L-kapvitiv). Meydlec dooelg L-
Kapvitivng umopel vor TPOKOAEGOVY SlAppola. Xe TEPIMTMON VIEPOOGOAOYING €PapHOleTOL
VTOGTNPIKTIKY] Oy®Y).

5. PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

Kmdowiog ATC : A16AA01

5.1. ®oppokodVVOHIKEG 1010TNTES
H L-xopvitivn givor éva @uoikd GuoTtatikd Tov KLTTAPOL Tov mailel onUovTIKO pOAO otV



TOPOYMOYN KOl PETAPOPE TNG EVEPYELNG. XNV mpaypatikotnta, 1 L-kapvitivn eivor o povog
(QOPENS TTOL YPNOLOTOLOVY T ATapd 0&€n LoKPAS 0ALGIONG Yo VO SOTEPAGOVY TNV EGMOTEPIKY|
HEUPPAVN TV [ToYoVIpimV Kot va bTosTovV B-o&eidmaon.

H L-xopvitivi eAéyxel 1N HETOQOPA TNG EVEPYEWS TOV TOPAYETOL OTO UTOXOVOPLOL GTO
KUTOTAOG O, HECH TOV EVEDUOV OOEVIVO-VOVKAEOTIOO-TPOVOAOKAGT).

H L-xopvitivn emmpedlet épupeca tov PeETafoMopd Tov vdatavipdkmv Kot Tov tpoteivov. H
ofeldmon TV AMmapdv 0EE®MV UEIMVEL TNV TEPLPEPIKT| YPNOIULOTOiNcn ™G YAVKOING, &VO
vrofondeiton n oamoPforny pe T oVPA TOL TEMKOD TPOIOVTOG OAMOIKOOOUNONG TOV ATdimV
(axeToMa).

H vymAotepn cuykévipwon epeoavifeTon 6TOVG GKEAETIKOVG HVEG KO GTO LLOKAP10.

To pvoxapdlo, TapOAO TOV UTOPEL VO YPNOCLUOTOCEL KOl GAAL DITOGTPOUOTO Y10 TOPAYWOYN
EVEPYELOG, PLGIOAOYIKE YpNoomotel Ta Mmapd o&Eal.

H Ogpamevtikny ypnon g L-kapvitivig amedeiydn o611 €ivor amo@ooiotikng onuociog oe
KAnpovopkég poomddeieg mov opeilovion oe EAhenym L-kapvitivng, €xel 0 amoderyel ot glvan
ypnowun ko otnv Kapdiodoyia, e pookapdtondadeiec opelldpeveg oe EAdetyn L-kopvitivng.

H L-xoapvitivn mailer onuavtikd poéko otov petafolopd g Kapdds, agod 1n o&eldwon Tmv
Mropov oféwv eEaptdton oe peydio Pabud oamd v mopovcio emapkodc mocotntag L-
Kapvitivig.

5.2. ®oppoKoKIvTIKEG 1010TNTES
Otav yopnyeitat evooprePing, n L-kapvitivi amofdiieton kupimg amd Toug veppovg.

Metaforopog

MetoPoriletor oe apeintéo Pabud, extdg amd v ovaoTPEYIULO PLOUETOCYNUATIOUO GTOVG
E0TEPEC TNG.

Avrifeta, 6tav yopnyeitar amd 1o otépa, n L-kapvitivi) armodopeital, pe ™ dpdorn e eVIiePIKNG
yAopidoc, oe Tpuedvrapivn (TMA) ko y-Bovtupofetaivn.

Enedn mepimov 10-20% 1tng yopnyoduevng 860G €1GEPYETAL GTN YEVIKN KLuKAOQopio Gg un
HETOPOACUEVT LOPON, TOTEVETAL OTL O UETAPOMOUOC 6TO €viepo gvBhveTal Yoo TNV amoPfoAn
nepimov 80-90% 66ong L-kapvitivig mov yopnyeitol amd 1o oToOUA.

Amoppoéonen

Kot ta 000 poidvra petaforopov oto Evrepo, 1 y-povtvpofetaivn kot TMA oamoppo@ovvtal. H
v-Bovtupofetaivn avevpioketal apetafAnt ota ovpa, evd 1 TMA petaforiletor oto Nrap oe
TMAO (0&eido tprueburopivng), Kot avevpiokeTonr oto 00Pa e UIKPT TOCOTNTA QUETAPANTN
TMA.

Y& mEPIMTOON VEQPPIKNG OVETAPKELNG TEAMKOD 6Tadiov 1 opoKabapons, 1 xpovia amd 10 GTOU
yopnynon L-kapvitivng pmopel va €xel og amotérecpa v avénon g mocdtrag g TMA kot
™G TMAO 670 aipla Kot GUVETMG TNV aENOT TS TOcOTNTAS TNG TPUeBLAUivIG 0Tl 0Vpa. ZTNV
TEPIMTOON QLT TO OLPA, 1 CVOTVON Kol O WPp®TAG TOV 0cBevoVg avadidovv éviovn «ooun
LTI

H L-xapvitivn amoppopdtor 610 éviepo @Bdvovtag otn PéEYIoTN GLYKEVIPMOOTN GTO aipo oc 4
wpeg petd v xotdmroon (ABPI).. Erapin ernineda L-kapvitivng dtatnpodvtal 1o mAdcpa yio 9
wpeg mepimov. Avevpioketol TG0 GTOVG HVEG OGO Kol GTO TOPEYYVLO TOV OPYAVOV.

Amofoin
Amofdiretan kupimg amd o ovpa. H amofoin eivarl avddloyn pe TNV cLYKEVIP®GT GTO OO

5.3. Ilpoxivikd cTovycia yio TNV acQarero,



Eivai éva puoiko mpoidv oe avBpdmovg, putd Kot {oa.

Ta Tpoidvta Kapvitivig xpPNOUYLOTOIOVVTOL Y10l VOL PEPOVV TO, EMITENO TNG KOPVITIVIG GTO CAON GE
euoloroywkd emineda. ITlpoxAvikég peAéteg €dei&av OtL Ogv mpokadeitor tolkdtTnTo, OF
@uoloroyikd emineda (ABPI).

Oc&eia To&ikotnTo

Meléteg ofelog toduwcotag yio v LD, apovpaiov ko moviikdv, ywoo 7 cvvexeig nuépes,
£oe1&av OtL pmopovv va ypnooromBodv do6celc vymidtepeg and 8000mg/kg amd 10 oTONN Kot
and 4000mg/kg evoopAEPa.

Xpovia To&ikétnTto

e pelétec og apovpaiovg Kol GKOAOLS, 6TOVG 0moiovg yopnyndnke L-kapvitivn amd 10 otoU
Kol evOoPAEPLa Yoo 365 cuveyeig nuépec, 0ev avapépnke Bavatog oVTE CNUAVTIKES OAAAYEC
OTNV 1GTOAOYIKN VYN TOV KLPOTEPOV OopYavmv. Meréteg tepatoyéveong €ds&av O6tL np L-
Kapvitivn dev emOpd otV KOHNGN Kot 6TV avamTuEn Tov guppvov.

6. PAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Kataroyog Tov eK60y®V
e Jloécwo owivpo o&  ovokevooio mog 66ong 1g/10ml FL: Malic acid,
methylparaben sodium, propylparaben sodium, saccharin sodium, Water distilled q.s.
to 10ml.
e IIécwo Sdivpe 2g/10ml FL: Malic acid, Sodium benzoate, 2-Hydro sodium
saccharinate, Pineapple flavor, Hydrochloric acid 37%, water purified q.s. to 10ml.

* Evécwo swdhopa 1g/5ml AMP & 2g/5ml AMP: Water for injection q.s. to Sml.

6.2 Aocvppatotnreg
Koapia yvoo.

6.3. Avapkera Lomg
a) [Tooyo ddhvpa : 48 pnveg
B) Evéoyo d1divpa : 48 pnveg

6.4. Iowitepeg TPoPLAAEELS KATA TN QUVAOEY TOV TTPOIOVTOC
To SUPERAMIN @uAdccetor og Oepuokpacio <30° C.

6.5. @01 KOl GVGTATIKA TOV TEPLEKTN

o) I6crpo ovdivpa 1g/10ml FL & 2¢/10ml FL:

IMaAvo @laridolo ypoOUOTOG KOPOUEAE LE TOUO AGPOUAEING TTOV TEPLEYEL ALYPOUO, OLVYES VYPO.
Kovrti mov mepiéyet 10 proridia tov 10ml

B) Evéowo owgiope 1g/5ml & 2g/5ml AMP:
Kovrti mov mepiéyet 5 pvoryyeg towv Sml.

6.6. Odnyieg Xpnone / Xepropov
[MPOXOXH: To dudAvpa mov yopnyeitor amd 10 GTOUO TPETEL VO, APOLDVETAL TPV OO TN ANym
TOV.

7. KATOXOX AAEJAY KYKAO®OPIAX



BIANEE A.E., O66¢ Tatoiov, 146 71 N. EpvOpaia, Tni.: 210 8009111, Fax: 210 8071573

8. APIOMOX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

IIéopo drdivpa o€ cuokevacio mag 86cng 1g/10ml FL: 44471/08/16-1-09
Iécwo vdivpa 2¢/10ml FL: 81328/09/14-4-10

Evéowo owdivpa 1g/5ml: 44469/08/16-1-09
Evécwo dwdivpna 2g/5ml AMP: 12476/26-2-2008

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[ 6ocwo ddivpe og cvokevacio mog 66ong 1g/10ml FL: 22-1-1988
IIéowo dvdivpa 2¢/10ml FL: 26-2-2008

Evéowo owdivpa 1g/5ml: 22-1-1988
Evéowo 6wdivua 2g/5ml AMP: 26-2-2008

10. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

11-10-2010
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