NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITIPOIONTOX

1. Epmopiki] ovopacio Tov QopRIKEVTIKOD TPOIOVTOS
BUSCOPAN

2. [TowoTiK1] KOt TOGOTIKT 6VVOEGT GE dPUCTIKA GLGTATIKG
BovturoBpmpiovyog vooskivn 20 mg/Iml

[N ta éxdoya PA. map. 6.1.

3. DopProKEVTIKI popoT|
Evéoyo d1dAvpa

4. Kiwvikéc minpooopieg

4.1 OgpomevTikég evoeielg

AVTIHETOTION EMOOVVOV CTOGHAOV TOV 0QEIAOVTAL GE AELTOVPYIKES dATAPOYES TOV
YOOTPEVTEPIKOV (eVEPEMTTO £VTEPO, TLAWPOCTAGLOGC, KAPIIOCTAGLOG).

Kolkot yoAnedpwv Kot ovpo@op®mv 000V (TPOTIUATOL 1] EVEGIUN LOPPY| TOV
QOPLAKOV).
H evéoun popoen ypnoylomoleitot eniong Kotd TovV 0KTIVOAOYIKO Kot EVOOTKOTIKO
EAEYYO TOV TEMTIKOV GLGTNIATOG Y10, TNV GPGT TOV GTOGHOD TOL SVCKOAEVEL TN
JYVOOTIKY TPOGTEALAOT] Kot SNUIOVPYEL S1POPOSAYVMOSTIKA TPOPANLATO.

4.2 Aocoroyio kKot TpOTOS YOPNYNONS

Eviilkeg kot Egnfot ave tov 12 etdv

Evéoyo ddAvpa: 1 ootyya (20mg) pe Bpadesio vodoplo, evOOpLIKT 1 EVOOQAEPL
éveon, duvdpevn va emovonedel oe pon €oc pia opa av ypelactel. H péyiom
nuepnota d6om dev mpémetl va veepPaivel ta 100 mg.

Houdud g 12 etarv

Ye oofapég meputtwoews: 0.3-0.6 mg/kg Papovg copatog pe Ppadeio vwodopLa,
EVOOUVTKN 1 EVOOQAEPLa Evean), duvapevn vo emavaAnedet apketég popéc nuepnoing. H
péyotn nuepnola doon dev mpénet va vepPaivet ta 1.5 mg/kg Papovg copartog.

H yopnynon tov vo yivetar a@ov olomotwbel amdlvtn €voeldn Kol amoKAEIGTOOV
GLVLTTAPYOVTIO VOOT|LLOTO, OV OOTEAOVV avTéVoelEn yopnynong (ofeio yeypovpyikn
Koo, KAT).

H yopnynon tov va yiveton mapovoio 10tpov.

To evéoiuo Siihvpo BUSCOPAN® 8¢ Oa mpénet va Aappaveton og kabnuepvn Paon 1
YL LOKPOYPOVIEG TEPLOOOVS YMPIg va eEeTALETON 1) oTict TOV KOWAMOKOD THVOUL.

4.3 Avtevoseieg
YrepevarcoOnoio 6to Qappoko, YAAKOUO KAEIGTNG YOVIOG, CTEVOTIKES KOTAGTACELS
TOV YOOTPEVTIEPIKOV GOANVA (0 0Aasio 0160QEayoV, TUAMPOSMIEKOIOKTUAIKY
OTEVMOOT)), TAPOAVTIKOG EILEOS, TOEIKO HeYAKkoAO, EvTEPIKN aTovia eSaclevnuévey Kot



VIEPNAIK®OV OTOUWOV, CUUTTOUOTIKY] VIEPTPOPIN TPOGTATN LE KATAKPATHON 00pOV,
Bapeld poacHévera, Tayvkapdio.

To evéoyo ddhvpa fovtvroPpwtodyov vookivig dev Tpémet va xopnyeital LEcw
eVOONLIKNG €veong o€ acBeveig mov AapBavouy aymyn e OVTITNKTIKOVG TopayovTeg
ywoti propei va tpokindet evéopnikd apdtopa. e avtos Toug acheveic Tpémet va
yopnyeitan vrodopimg 1 evooPiePinmg.

4.4 Iowitepec mPOEOOTOMGELS KO TPOPVAAEELS KATA TN Yp1ioN

Xopnyeitat e TPOGOYN GE ATOLO TOV TAGYOLV OO VEPPIKY| OVETAPKELDL 1) NTTOTIKT
BAGPN, EAKDON KOAITISO, Olc0Payitda and Talvdpouncn. Idwitepn Tpocoyn xperdleTon
Otav YOpMYELTAL OTNV EVEGILO LOPPY| GE TEPIMTMOGELS VLEPOVPEOEISIGLOV, GTEPAVIAING
OVETAPKELNG, CLUPOPNTIKNG KAPIOKNG OVETAPKELNS, KAPIOUKDV appLOudv,
VIEPTAGEWMS Kot Ppoyytkov dcbuatoc.

AOY® TOV TOAVOL KIVODVOL Y10l AVTLYOAVEPYIKES EMUTAOKES, TPETEL VAL ETIOEIKVIETAL
TPOCOYN, KATA TN YOPNYNON TOL EVEGILOL SAVTOG, 68 acbevels emppenelg o
YAoOKopo KAEIGTNG Yoviag, o acOeveic evmabeig oe eviepikn oamdepaén 1 amdpascn
TOV OVPOTOMTIKOD, KOOMG Kol € ekElVOLG TTOL TaPOLGLALovY Tpodiabeom Yo
Tayvappvopio.

Ye mepintmon mov coPapog, aveENyNTOS KOIMAKOS TOVOG EMPEVEL 1] EMOEWVAOVETOL 1)
enpoavifetatl TopdAANAQ LE COUTTOUOTO OTMG TVPETOG, VAL TIH, EUETOC, LETAPOAEG OTNV
KWWNTIKOTNTO TOV EVTEPOV, KOWALOKT gvoncOnaia, petwpévn aptnplokn mieomn, Amobupio
N aipa oto KOmpova, ypetdletor va AneHoHv KATIAANAL 10y VOGTIKA LETPO Y10l TN
depehivnon Tng UTloA0YioG TOV GCUUTTOUATOV.

Avo00o0g G evoopBdApLag Tieong pumopel va AaPet xdpa petd and yopnynon
avTyoAvEPYIK®V Topayoviav, onwg to BUSCOPAN, oe acBeveig pe pun dwyvocspévo,
KOl GUVETMOG 1] EVPLOCKOUEVO VO BEPATEVLTIKY] Ay®YN], YAAVK®UO KAEIGTNG YOVIOG.
Yuvenmg, ot acbevelg Tpémet vo emnTovy enNeyOVTOS GVUPOLVAN 0PBoALdTPOL GE
TEPIMTMOT TOL SUTIGTOCOVY EpLOPOTNTA OPOUAUDV, GTLVOOEVOUEVT ATTO TOVO KO
ammAEL Opaonc, LeTd and yopnynon evéotpov daidpotog BUSCOPAN.

Metd and mapevtepikn xopriynon BUSCOPAN, éyovv mopatnpndel nepintdoetg
avapuia&iog, Tov mepteAdpPavay encicodio Kotaninéiog. Omwg Kot pe dALo eappoKa
T0L OTTO10 TPOKOAOVV TETOIEG AVTIOPAGELS, 01 acBeveic mov Aapavouv evéotpo d1dAvpa
BUSCOPAN npénet va. evpickovTot vo mopakorovdnon.

Aoyo g mBavotnTog peimwong g epidpwong e€outiog TG avTiyoAMVEPYIKNG dpaong
TPETEL VOL YOPNYELTOL LLE TPOGOYT GE ATOLO LE TTVPETO.

4.5 AlMiemopdosic pe GAlo QAPROKE Kol GAAES HOPQEG AN AETIOPAOTS

H dpdion tov pappdkov avEdvetor pe T cOyypovn YOpnynon OVCLOV LE ATPOTIVIKY
dpaon (avTyoAvEPYIKA OTWS TO MPATPOTIO, TIOTPOTLO KOl OVGIES TAPOLOIEG LE TV
OTPOTIVI), AVTITOPKIVOOVIK(, TPIKVKAIKE Kol TETPUKVKAIKE ovTIKOTOOATTIKG,



avTIYLY®OKE, pavobelalives, avtiotapvikd, dStoomvpapion). [pénet eniong va
AmOPEVYETAL 1] TOVTOYPOVN XOPNYNOT TOV PUPUAKOL LE YOAVEPYIKA, KOPOLOTOVOTIKEG
YAVKOGI0EG, dtpatvudpapivn, Aefoviona kot veootiypivr. Xopnyeitol e TPOCOYN GE
acOeveic Vo avoioOnoia pe Kukhompomdvio. H dpdon tng kividivng Ko g apavtadivng
uropet va evtadei amd ™ N-Bovtvlofpopiovyo vookivn.

H tovtdypovn xoprynomn oviayovicTdv g VIOTopivng Onme 1 LetokAompapion pmopet
va £l OG OmMOTEAEGHLO T Helmon TG Opdomng Kot TV dV0 PAPLAK®OV GTOV
YOGTPEVIEPIKO COANVAL.

H tayvkapdiokn opaon tov B-adpevepyikov tapaydviav propel va gvtadet amd tn N-
BovtvrioBpmpiovyo vookivn.

4.6 T'ovipétnra, KOO KoL yoiovyia

Yrdpyovv mepropiopéva dedopéva amd T xpnon ™ fovtvAofpwtovyov vookivng ce
£YKVOVC.

Meléteg o melpapotolma de detyvouv dueoec N Eppeceg emProPeig dpacelg 6sov
aQopa otV avomapoywykn toSikotra (BA.5.3 Ilpokivikd ctotyeia Yoo TNV aceAaieln).

Agv vtapyovv eTapKeiG TANPOPOPIEg GYETIKA e TNV EKKPLOT) TOV BUSCOPAN® ka1 v
HETAPOMTOV TOV GTO UNTPIKO YAAQL.

[poAnmrikd, Tpotpdron vo. pn yopnyeiton to BUSCOPAN® katd T Sidpketa thg Kdnong Kot
g yaAovyiog.

Agv éyovv deEayBel peréteg v v enidpoaon oty avlpdmvn yovipdtnta (PA.5.3 [pokivikd
GTOLXELD Y10 TV OCQAAELDL).

4.7 Enidpoon otnv IKAvVOTNTE 001]YN01G KOL EPLGROD PYAVOV

Agv €yovv de€ayBel pehétes Yo TNV €niOPOCT OTNV IKAVOTNTO 0O YNONG KOl XEPIGLOD
punyovnuatov. Hoaporo avtd ot acbeveig Bo mpémel va cupfovAiedovror 6T umopet va
ELPAVICOLV aveETBOUNTESG EVEPYELEG OTMOG SLOTAPAYEG TPOGAPLOYNG TS Opaong 1 {aAn
Katé T Stépketo g Oepaneiog pe evéosipo Siéivpo BUSCOPAN® . Eropévamg, Tpocsoyn
oLVICTATOL GE dTopa TOL 08N YOV 1) Yepilovion unyovés. Edv ot acBeveig eppavicovv
dtatapayég TPOSaproyng ™G Opaong 1 (aAn, Ba mpénet va amo@byovv mOavdg
EMKIVOLVEG EPYOCIEG OTMG 001YN O™ N YELPLCUOC UNYOVDV.

4.8 AvemOOunTES EVEPYELES

[ToAAEG amod Tig avapepOpeveg avemBOUNTES EVEPYELES LmOopel var amod0Bohv oTig
AVTI(OMVEPYIKEG OPAGELS TNG POVTLAOBP®LLIOVYOV VOGKIVNG. O OVTIOMVEPYIKES
dpdioeig ¢ fouTLAOBP®ILOVYOV VOCKIVNG EIVOL YEVIKA NTLEG KOl AL TOTEPLOPILOUEVEG.

A1aTapayés Tov avoGomoITIKOD GCOGTHHATOS



AVoQUAOKTIKEG AVTIOPAGELS, SVOTVOLO, VOPLANKTIKY KOTATANEio, SEPUATUKEG
avtidpdoelg (m.y. kvidwon, eEdvinua, epudnua, Kvnouds) kot dAn vaepevoicOnoio. [a
TNV EVECIUN LOPON Ol OVOPLANKTIKES AVTIOPAGELS TOAVOV Vo Exovy potpaio KataAnén.

OpOaipuikés dratapoyés
AwTapayr| TG TPOcapHOYNG, Hudpiacn, avénuévn evooeBaiua icon.

Kapowaxés oratapayés
Tayvxapdio

Ayyelokég dratapoyés
[Mtdon aptproxng mieong, CaAn, &oym

Alarapayés Tov YacTPEVTEPIKOD COOTHUATOS
Enpootopia, duoKkotMmdtTTa

Ararapayés Tov 6épuatog Kar Tov VTOAIGPLOv 16TOD
Avcidpwcio

A1aTapayés Ty veppy Kol Ty 00poPopmy 00V
Enioyeon obpwv
Alyog oto onueio g £veong, E0IKA LETA TNV EVOOLVIKT XOpIyNo.

H BovtvAoBpmpiodyog vookivn Adym g yMIKng TG SopNg oG Tapdymyo
TETAPTOTAYOVS OUUMVION, OEV OVOUEVETOL VO ELGEPYETAL GTO KEVIPIKO VELPIKO GUGTN LA
H BovtvAoBpmpiodyog vookivn dev damepvd EDKOAN TOV OLUATOEYKEPOUAKO QPayLLo,
®oTOG0 dev pmopet vo amokAelchel teleimg 1 mepinTmon OTL KATO® amd GLYKEKPIUEVES
ovvOnkeg pmopel va epeavicBovy yoylatpikég dtatapoyés (m.y. oOyyvon) HETA T
yopnynon tov BUSCOPAN.

4.9 Yrnepoocoroyio

2VUTTOUOTO

211 ondvia TEPIMTMOOT TNG VIEPSOGOAOYING, UTOpEl v TapaTnPNOOVY OVTIYOAVEPYIKES
EMOPACELG OTMG EMIGYEST 0VpwV, ENpooTopia, epuOpdtnTa dEPLOTOC, TayLKAPOiaL,
OVOGTOAN YOOTPEVIEPIKNG KIVNTIKOTNTOG, TopodtkeES opOaipkég dratapayés. Emniong
&xet mapotnpnOeil Avamvon Cheynes-Stokes .

Avtipetomion
Edv amotteitan, 0o mpémet va yopnynbovv mapacvumadnTikoppntikég ovoieg. Xe

nepintwon yAavk®dpoatog Oa npénet va {nteitar opOaipioloyikn cuUPOLAT ETEYOVTOGC
KoL TOTKT yoprynon miokopriving. Kapdiayyelokéc emmhokég Bo mpémet va
avtipetonifovrol cOUe®va e to uvi N Bepamevtikd TpdTLTA. e TEPIMTOON
OVOTTVEVGTIKNG TOPAAVONG: OLCOANVOGT, TEXVNTA ovartvon Ba tpémet va AapBdvovton



vtoyn. O kabenplacpog propel va yperdleton yio enicyeon ovpwv. Emmpdchera,
KOTdAAN A0 vTooTNPIKTIKG pETPO O TPEMEL Vo ypnoyomonfovy av ypetachel.

5. ®appokoroyikég 1010TNTES
Kodwiog ATC: AO3BB01

5.1 ®oppoKodVVOPIKEG 1OLOTNTES

H N-BovtvloBpopiovyog vookivn ackel omacpoAvTikn 6pacn otovg Asiovg poeg Tov
YOOTPEVTEPIKOV, YOANPOPOV KOl OVPOTOLOYEVVITIKOV GLGTILOTOG.

H meproepicn aviyyohvepyikr| Opdon eivot 0moTéAEGILO ATOKAEIGHOV TOV YoryyAlmv
EVTOG TV CTAAYVIKAOV TOLYOV KAODS Kol oG OVTILOVCKOPIVIKNG OPAGTPLOTNTOC.

5.2 ®oppoKoKIvTIKEG 1O10TNTES

Amoppdenon Ko KOTovoun

Metd and evooeAEPia yoprynon N N-Boutudofpmpiovyog VOoKivY KATAVELETOL TOXEMS
(ti200 =4 min, t;2p = 29 min) otovg 16ToVG. O OyKOG KaTavoung etvar (Vss) etvan 128 L
(mov avtiotoyel og mepimov 1.7 L/kg). Adym ™G vynAng GuYYEVELLS Y10 LOVGKOAPIVIKOVGS
KO VIKOTIVIKOVG VTTOO0YEIC, 1 BOuTLAOBPp®0UY0G VOCKIVY KATAVEUETOL KLUPIWS GTOL
LLiKG KOTTOPOL TNG KOTAOKTG KO TG TVEAKNG Y DPaG KAOMG KOl GTO EVOOTOIYMUATIKA
YayyAo tov Kotlakov opydvav. H déopevon g BovtvAoBpmpuovyov vookivng and
™mv Tpoteivn TAdopatog (aABovuivn) eivon mepinov 4.4%. Mehéteg oe mepapatdloa
detyvouv 011 1 N-BouTuAoBpmEovy0s VOGKivN dEV TEPVA TOV OLLATOEYKEPAAIKO GPOYUO,
0ALG dev VTTAPYOVY KAVIKA dedopéva yia oty v dpdor. H N-BovturoBpmpiotvyog
vookivn (1nM) mapatnpnOnke va oAANAETIOPA Le TN HETOPOPA TNG YOoAlvNS (1.4nM) otar
emOnAloKa KoTTopo Tov avhpdTIvou TAAKOLVTA in Vitro.

MetafolMopdg Kot anékkpion

H xOpra petaforikn 000¢ ivar 11 vOPOAVTIKT S1ACTOGT TOV £6TEPIKOV decpov. O xpovog
nuong ™g TeEMKNg Paong amoPfoAng (t2y) elvar mepimov S mpeg. H ok kdBapon
etvan 1.2 L/min. KhMvikég pehéteg pe padtoonpacpévn foutvioBpopiodyo vookivn
£0e1&av OTL petd amd evooPAEPLa Eveon 42 £wg 61% tng padievepyng 06oNG ameKKpiveTo
pécm veppav Kot 28.3 g 37% pEG® KOTPAVAV.

To 10606TO TG AUETAPANTNG dPACTIKNG OVGING TOL OMEKKPIVETOL LEGM OVP®V Elvar
nepinov 50%. Ot petafolriteg mov anekkpiOnkay cuvdoLovIol PTOYA LE TOVG
LLOVGKAPIVIKOVG VITOd0YELS Kot ETOUEVAS Og Bewpovvtar 0Tt cLUPEALOLY GTNV Emidpacn
™G BovTLAOBP®LLOVYOV VOGKIVG.

5.3 IIpoxkivikd cTovygia yio TNV aoc@aisia



H N-Bovtvrofpwpovyog vookivn mapovstdlet Eva xouniod deikt

to&kdtrag: 1 omd Tov otopatog LD5() avtiotoyel pe 1000-3000mg/kg otovg
novtikovg, 1040-3300mg/kg otovg emipveg, kaw 600mg/kg oTovg ckvAoLG.

Inueia to&wdmrog etvor n ataéio kot 0 EAATTOUEVOG HUTKOG TOVOG, Kol ETITPOGHETMS
GTOVG TOVTIKOVG TPOHOG KOl OTOGLUAG, GTOVS GKLAOLS HudpiacT, Tovkapdia Kot
Enpotrta fAevvoydvov. OAvaTol amd aVOTVEVCTIKY OVOKOT TTopotnpnOnkay eviog 24
opav. H evoopréfia LD5( g BovturoBpmpiovyov vookivng avtictotyet pe 10-
23mg/kg otovg movtikovg kot 18mg/kg otovg apovpaiovg.

Y& LEAETEG, EMAVEIANULULEVIC YOPNYNONGS OO TO oTOU TEPA TV 4 £fdOHAd®V, 0L
apovpaiot £dei&av avoyn oe S00mg/kg="dev mapatnprdnkav avemBOunTeg evépyeteg”
(NOAEL). Z¢ 660m 2000mg/kg, pe dpdorn oTa TopacvUmadnTicd yayyAw tng

oA VIKNG TEPLOYNGS, N N-BovTLAOBP®IIOVYOC VOOKIVN TAPEAVGE TN YOOTPEVTEPIKN
Aertovpyia mov giye cov amotédespa enipovo duokotmotnta. 'Evdeka amd tovg 50
apovpaiovg mEBavav. AUATOAOYIKA Kot Bloynuikd aroteAéspata 0ev £6€1E0V
d0C0EEAPTMUEVES OLOLPOPOTOOELS.

[Tépav twv 26 gfdopddmv, ot apovpaiot £dei&av avoyn ota 200mg/kg, eved ota 250 ko
1000mg/kg, n yootpevieptkn Asttovpyio KATEGTAAN Ko TopatnpriOnke Bdvatoc. To
NOAEL yio por pehétn 39-gfdopddmv o€ GKOAOVS 0md TOL GTOUATOG (KOWAKLO) TV
30mg/kg. H mietoymoio tov kMvik®v evpnudtov arodidetor e o&eieg emdpdoelg g
BovtvroBpmpodyov vookivng oe VYNAEG dooels (200mg/kg). Agv mapatnpnOnkav
avemBounTa 16TomadoL0YIKA EVPHHATAL.

Enavoiapoavopevn evoopiéPia d6on 1 mg/kg Nrav koA®g ovekt) and ETIPVES GE o
pekétn 4 efdopadwv. e 06omn 3 mg/kg cuvéPnoav cmacuol, AUECOS LETA TNV EVEOT).
Enipveg, otovg omoiovg yopnynOnkov 9 mg/kg, nébavav amd avomvevotikn topdivon.
YKOAOL 6TOVG 0TOToVS YopN YN ONKaY EVOOPAEPLA Yo Thve and 5 efdopddeg dooels 2 x 1,
2 x 3,2 x 9 mg/kg, epedvicay 00G0eEAPTOUEVT LLOPIOGT, 1) OTTOT0L ELPUVIGTIKE GE OANL
to mepapatoéloa ota omoia yopnynnke to appako. EmmnpocOétmc, pe d6on 2 x 9
mg/kg mopatnpnnkav atatio, cleAdppolo Kot LEIWUEVO COUATIKO BAPOG KOl LEIOUEVN
TPOGANYN TPOoPNS. Ta SLAVUATO NTOV TOTIKMG KAADS OVEKTA.

Metd and emavarappavopeveg evoopvikég evéoelg, n 06on tov 10 mg/kg ftav
GLGTNUATIKG KOADG OVEKTT), OAAGL OALOIDGELS GTOVS VG GTO oNeio TG £veong
EVKPIVAIG aENUEVEG GE OYEOM LE TOVG emipveg EAEYY0L. Xe dooelg 60 ko 120 mg/kg, 1
BvnooTa Nrav vYnAN Kot ot Tomkég PAAPES avEavoviav docoeapTdUEVa.

H N-Bovtvrofpwpiovyog vookivn dev eppdvice eufpuotolikn, 00TE TEPATOYEVETIK
dpdion o€ dooelg and 1o otopa puéyxpt 200mg/kg oe dlarta (apovpaior) ko 200mg/kg e
vrepottiopd 1 S0mg/kg vrodoping (kdvikior). H yovipdmta dev emnpedotnke apvnTikd
og dooelg puéypt 200 mg/kg amd Tov GTOUATOG.

Onwg dAha katovikd edppoka, 1 N-BoutodloBpmpiovyog vookivr aAANAETIOPA e TO
oVOTNHO LETAPOPES YOMVNG TOV avOpOTIVOV EMONAOKOV KLTTAP®OV TOV TAAKOVVTO, in
vitro. Aev €yel amodetyBel petapopd g fovTvAoPpmuiovyov vookivig 6tov EUPPLIKO
c0Ko.

Ta vdOeta g N-BovtvAoBpmpiovyov vookiving NTav TOMKE KAAMS AVEKTA.

Y e101KEG LEAETEG TTOVL ALPOPOVCAY TNV TOTIKN CVOYT|, ETOVOAAUPOVOUEVT) EVOOUVIKT|
éveon 15 mg/kg BUSCOPAN 7yio 28 npépeg peletnOnke oe 6KOAOVS Kot TOKOLG.



Mukpn €oTI0KY| VEKP®OOT 6TO onpeio tng éveong mapatnpndnke povo otovg okviove. To
BUSCOPAN 1tav koA®dg avekto og aptnpieg kot oAERec dtwv Kovikhov. In vitro
nepapata, pe evéopo ddavpa 2 % BUSCOPAN odev £de1&av arploAvtikn dpdon dtav
avapiyOnkav pe 0.1 ml avBponivov aipatog.

H N-Bovtvrofpwpiovyog vookivn dev epedvice HeTAALAEIOYOVO 1) KAPKIVOYOVO dpAoT
o doKacio Ames, 6TV in Vitro HEAETN YOVISIIKNG LETAALAENG o€ KOTTOPOL
Onrootikav V79 (doxyocic HPRT) ko og o in vitro dokipacio xpoUOCOUKNG
avopaAiog o avlpomve Teplpeptkd Aeppokvttapa. In vivo, 1 N-fovtvAoBpmpovyog
VOOKIVI NTOV APVYNTIKN GTN OOKLUAGTIO LKPOTLPNVOV HVEAOD TOV 0GTMV GTOVS EMIHVEG.
Agv vapyovv in vivo peréteg kopkivoyéveonc. [ap’ 6o tavta, n N-
BovtuAoBpmpovyog vookivr dev £d€1EE 0YKOYOVIKT dpdom o€ dV0 HEAETES e XOpTYyNoN
og apovpaiovg emi 26 efoopadeg péxpt 1000mg/kg.

6. DPAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
6.1 Katdhloyog pe 1o £kd0y0
Evéoiuo didAvua,
Sodium chloride, Water for injection

6.2 Acvppatétnre
Kopio yvoot.

6.3 Xpovog Cong
60 unveg

6.4 Iowitepec mpo@uAGEes KaTd T QUAAEN TOV TPOIGVTOG
Oepuokpacia nepiBaiiovrog (<25 °C)

6.5 ®V01| KOl GVOTUTIKG TOV TEPLEKT:
Kovti mov mepiéyet 6 kan 12 puotyyeg

6.6 Oonyieg pionc/epropov:
Agv glvan amapaitnes.

7. Kdaroyog dderog kukioopiog
Boehringer Ingelheim EALdg A.E.
EAAnvicon 2 167 77 EAAMviko
TnA,: 210 8906300

8. ApOpdg dosroc kvkhopopiog

9. Hpepopnvia g TpOTNG GOg10G/ OVAVE®GT TG AOELNS KVKAOPOpiag
7/12/1980



10. Hpegpopnvia g (pepknc) avabe@pnong Tov KELPEVo



