MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Xozal 0,5mg/ml wécio ddAvua

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

KéBe ml mocipov droivpatog mepiéyet 0,5mg dwdpoylmpikn AePooetipilivn.

"Exdoya pe yvoot dpdon:
0,675mg pebvlectépa Tov Tapavdpo&uPevioikod o&éog /ml

0,075mg mpomvieotépa Tov TapatidpouPevioikon o&éog /ml

0,4g poArtitoin/ml
[Na tov mAnpn katdAoyo Tev ekddywv PA. mapdypapo 6.1.

3. GAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Toc1po didivpa.
Awowyég, aypopo dtaivpa.

4. KAINIKEY IAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoEilelg

To Xozal 0,5 mg/ml mécwo Sddvpo evdelkvotor Yo ™ ovuntOpatik) Oepameio NG
oAkepykng pwitdag (cupmePAAUPovVoUEVNC TG EUUEVOLCOS OAAEPYIKNG PVITIONG) Kot
g KVIdmONC 6€ EVAMIKES Kot Toudid NAKiog 2 €TOV Kal GV,

4.2 Aocoloyio Kot TpémTOS YopriyNoNS

Aocoloyia

Evilkeg kot €pnpot nAkiog 12 e1dv Kot dvo:
H nuepnola cuvictdpevn 66om eivar 5 mg (10 ml woéc1ov StoeAdpaTog).

Himciouévor
2uVIoTATOL TPOGUPLOYN TNG 000NE 6 NAMKIWUEVOLS acBeveic pe pétpla Emg Papid veppikn
avendpketo (A, Tapakdto® NePPIKN AVETAPKELD).

Neppikn overapkeio,

Ta dSwotipoata peTald dV0 d0cemV TPEMEL Vo €ENTOMKEVOVTOL OVAAOYO UE TN VEQPIKY
Aettovpyia. XvpPovievbeite ToV MOPOKATO TIVOKO Kol TPOCAPUOGETE Tr O001N OTMG
ovviotdtal. [o va xpnoonotoete avtd T0 S0GOA0YIKO TivaKa, ¥pelaletal va, VITOAOYIGOEl N
kédBapon kpeatwvivig (CLy) tov acbevovg oe ml/Aentd. H CL (ml/min) vroioyileton amd
v kpeatvivn opov (mg/dl) pe tov axdiovbo TOTO:

[140-nAwia (€tn)] x Bapog (kg)
CL. = (x 0,85 1o yovaikeg)
72 x xpeativivi opod (mg/dl)




[Ipocappoyég bocoroyiog Yo aoOeVEIS e AVETAPKELD VEQPIKNG AELTOLPYiaG:

Ouada KdBapon kpeatviving (ml/Aentd)  Adon Ko suyvotnto
ducloloywn Aettovpyia >80 5 mg/muépa

"Hmo averdpreia 50-79 5 mg/muépa

Métpua 30-49 5 mg/2 nuépeg
Bapid <30 5 mg/3 nuépec
Tehko otddio veppomaberag - <10 Avtevdeikvoton

Aocbeveig og apokabapon

Ye moudTpikovs acbBevel mov mhoyovv amd veppikn avemdpkewd, 1 doon Ba mpémel va
e€oTopikebeTOL AVAAOY E TNV KAOOPOoT KpeaTVivNg Kol TO cOUATIKO Bapog Tov acbevoic.
Agv VTLAPYOVY CUYKEKPIUEVE OEGOUEVE Y10 TOUOLH LE VEPPIKT] OVETAPKELOL.

Hromixny overapxeio,

Aev anorteital Tpocappoyn g 06ong o€ acbeveic povo pe nratikn avendpkelo. e acbeveig
LE MTATIKY KOl VEPPIKN] OVERAPKEWL OCLVICTATOL TPosappoyn tng ooomng (PA. mapamdve
Neoppikn avendpkela).

THoudrarpikog winBoouog
Moudd nAwciag 6 émog 12 etdv:
H nuepfolo cvuvietdpevn 06on givor 5 mg (10 ml mocipov Stoddpartog).

IModd nAwciog 2 émg 6 eTmV:
H nuepnola cuvietdpevn doom ivar 2,5 mg 1 omoio TPEMEL VoL yopNYELTUL GE dVO AYELS TV
1,25mg (2,5 ml wocipuov dtodvpatog 600 POPES TNV NUEPT,).

IToapott vadpyovy KAvikG dedopéva Yoo Toudd nlkiog omd 6 unvov éog 12 etov (PA.
mopaypago 4.8, 5.1 kat 5.2) ta dedopéva avtd dev gival apkeTd TPOKEWEVOL Vo, LITOGTNPLYOEel
n xopnynon mg Aefocetipilivng oe Ppéen kor viTa NAkiog kKato TtV 2 etdv (BA. emiong
Tapdypopo 4.4).

Tpomog yopnynong

Xy ovokevoocio mephapPdveTar dOCUETPIK cvplyya Yoo to mOoo Odivpa. O
GUVIGTAOUEVOS OYKOG TOCLUOL OOAVUOTOS LETPATOL WE TN OOCLUETPIKY] oLPLYYR Kol
UeTaPEPETAL G° €va KOLTAAL 1| éva ToTpl vepo. To mocwo didivpa Tpémel vo, Aappdvetot
QUECMG PETA TNV APOiMGCT TOV KOl WTopel vo AapBavetal pe 1 yopig tpoen.

Aldpxeto ypriong :

H Swieimovoa ailepykny pwvitido (CUUATOUATE SLAPKELNG MIKPOTEPNS TOV 4 MUEPOV TNV
gpoopada 1 tov 4 £fdouddmv o ypovo) mpénel va avtipueTomileTor cOUPOVA PE TN VOGO Kot
T0 wotopkd T¢. H OBepameia pmopel vo drakonel epOcov ££0PAVIGTOVV TO, CUUTTOUATO KoL
va Eavopyicel OTOV OVTO ETAVELPAVIGTOVY. 1E TEPITTMON EUUEVOVGOS OAAEPYIKNG PVITIONG
(ovumtdpato Sdpkelag peyaAdtepng tov 4 nuepdv v eRdopdda N tov 4 eBdouddwv To
xpOvo), umopel va mpotabel va cvveylotel n Bepaneio Tov acBevovg katd T ddpKeld TG
mePLOOOL £kbeoNC TOL GTO AAAEPYLOYOVOL.

XMuepa vapyer owbéoun KAvikn epmelpion pe ) ypnon AePooetipiliving  yuo ddotnuo
Oepameiog TOLAdYIOTOV 6 UNvdv. XN ¥pdvie Kvidwon Kot T ¥povid, OAAEPYIK pvitida
VILAPYEL KAVIKY gumelpia pe ™ ypnomn oeTipiliving (Tov pokeputkon) yio StGoTtnuo PEYPL evOg
£T0VG,.



4.3 Avrevosieig

YrepevarcOnoia ot dpactikn ovoia, ot cetipilivn, otnv vopo&ulivn, e omoladNToTE AALY
napdywya e mmepalivng, 1 o€ omotodNmOTE ANd TA £KS0YO TOV AVAPEPOVTUL OTIV
Topaypaeo 6.1.

Bapid veppikn avendpketo pe kdbapon kpeativivng pikpotepng tov 10 ml/Aento.

4.4  E0wkég TPoEdomo6elg Kol TIPOPUAAEELS KATE TN Yp1iom
2UVIGTATOL TPOGOYY GTNV TOVTOYPOVI AW otvortvevpatog (PA. mapdypaeo 4.5).

To Xozal wéoyo didivua mepiéyel pebviestépa Tov TapavdposuPevioikod 0&Eog Kot
TPOTVLAESTEPA TOV TTapavdpo&uPevioikon 0&€og, Ta onoia HTopohV Vo TPOKUAEGOVV
OAAEPYIKES avTIOPAGCELS (eVOEXOUEVOC EMPPASVVOLEVOL TOHTTOV).

[pémet va didetan pe mpocoyn o€ acBeveig pe emAnyio kot o€ aobeveig pe Kivovvo epupdviong
onacpov, Kadmg 1 Aefocetipiiivn umopel vo TPOKaAEGEL EMOEIVMOON TNG EMANTTIKNG Kpiong.

To Xozal wécyo S1divpa TEPEYEL LOATITOAN:
acBeveic pe ombvia kKAnpovouikd tpopinpata dvcavetiog otnv epovktdln dev mpémnet va
AapBavouy avtd 1o TPOIdV.

Amauteitan mpocoyn o€ acbeveig pe mpodabeoikode mapAyovVTeS KATUKPATNONG 00p®V (T.).
PAGPN Tov votiaiov poedov, vrepmlacio Tov Tpootdn) Kabd 1 Aefooetipilivn pmopel va
av&NoEL TOV KivOuvo KatakpdTnons ovpmy.

Ta avtiiotapvikd amokAelovy TV omTAvVINon o8 dEPUOTIKE TEST aAlepylag. AmorteiTo pio
nepiodog ExkmAivonc (3 NUeEPOV) TPV TV TPUYUATOTOINGCT TOV TECT.

Mmnopel va epgaviotel Kvnopog HeTd tn Owokomn g Aefooetiplivng, akopo Kot av To
cuumTOROTe dgv vmnpyav mpv v évapén g ayoyne. Ta cvurtdpoto pmopel va
VILOYWPNCOVV OLTOUATO. XE OPICUEVEG TEPITTMOOCEIS, TO CUUMTOMOTO Mmopel vo eivon
OpKETA EvTovao, MoTE va. amatteiton 1 emavekkivion g ayoyne. To countodpate avapéveTot
VO VTTOYOPNCOVV LIE TNV EMAVEKKIVIOTN TS OY®OYNC.

Hodwatpucodg tinboopde

[Hapot vrapyovv opiopéva kKivikd dedopéva yio Toudid nikiog omd 6 unvav émg 12 etdv
(PA. mapdypagpo 4.8, 5.1 wor 5.2) 1o dedopéva avtd Oev eivor apKetd TPOKEWEVOL V.
vrootnpydei n yopnynon e AePfocetipilivig oe Ppéen kot vimia nAkiog KATo TV 2 ETOV.

4.5 Alniemopdaceic pe GAho QOPUIKEVTIKA TPOIOVTO KO GAAES POPPES
aAAnremiopaocng

Agv  €youv  yivel pelhéteg oaAAniemidpoong g AsPooetipilivig pe A QapuaKo
(meprrappavopévov kot Tov eoppakov mov endyovy to CYP3A4). Mekéteg pe T poKeUIKn
popon oetipilivng €dgi&av  OTL 0ev  TPOEKLYOV  KAIWVIKDG OTNUOVTIKEG  OVETBOUNTES
oAnAemdpdoelc (pe oavtutopivn, alifpopvxivn, oluetdivny, owlemdun, epvBpopvkivn,
yamlion, ketokovaloAn kot yevdoepedpivn,). [apatnpndnke pia pukpn (16%) eddttoon g
kaBapong g oetipilivng oe pehétn moAlomAdv d6cemv pe BeopuAdivn (400 mg pic popd
™V NUEPD), EVO 1 amoforn tng Beo@uArivng dev petafAndnke amd Ty TAVTOYPOVT YOPYNON
g oeTpilivng.



e o pedétn moldamdmv d6cewv pe ™ prrovaPipn (600 mg dvo Qopég v MUEPA) Kot TN
ocetpilivn (10 mg npepnoing), o Paduog g ékbeong ot cetipilivn avénbnke katd wepinov
40% evad M odBeon ¢ prrovaPipne petafAndnke ehappag (-11%) petd v tavtdypovn
xopfynon pe oetpilivn.

O Bobuog amoppdenong g AePooetipilivng 0ev EANTTOVETOL OO TNV TPOPY, HOAOVOTL
EMATTAOVETOL 1] TOYOTNTA OTOPPOPTONG,.

Xe gvaioOntovg acbeveic,  tawtdypovn yopnynon oetipilivng N Aefooetipilivng kot
OWVOTVEDLTOG 1] GAA®V KataoTaATikdV Tov KNZ umopei va mpokorécel emmpochetn
peimon g eypnyopong kol oAAoimon g enidoong.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KoL Yorovyia

Kunon

Agv vmapyouv KaBohov 1 vmhpyovv meplopiopéva  dgdopéva  (Aryodtepor amd 300
0AOKANP®UEVOL TOKETOT) OYETIKO pe TN ypnon ¢ AePooetipilivig og gykvovg. Qotdco,
vrapyer mAnbopo dedopévov (meprocdtepor amd 1.000 oloxAnpwpévol ToKeTol) Yo N
ocetpiivn (to pakepkd g Aefooetipilivng) to omoia dev VTOJEWKVVOOVLV SVGTANGIKN
N euPpuikn/veoyvikn tofikdmra. Meréteg oe (Do Oev VTOOEIKVOOLY GUECEC M EUUECEG
emProPeic emdpaoelg 66OV apopd otV KOHNGT, TNV EUPPLIKN avATTLEN, TOV TOKETO 1 TNV
petayevyntikn avantuén (BAéne mapdypago 5.3).

H ypnon g AePocetipilivig pmopel va eEgtaotel katd Ty Kdnon, av Bempeiton amapaitnto.

OnAacuodg
H oetipilivn, n omola amoteAel 10 pakepikd g AePooetipilivng, omekkpivetor amd TO

avOpOTIVO GO0, ETOUEVOS 1 OTEKKPLON ©TO avBpdmivo ydio Katd tov Oniacud eivol
mBavn. AvemBounteg evépyeieg mov oyetiCovion pe 1t AePfooemipilivn pmopel va
napatnpnlovv ce Ppéopn mov OnAdlovv. Xvvemmg, M ovvrayoypaenon Aefoocetipiiivig
og OnAdalovoec yuvaikeg mpémel va, YIVETOL UE TPOGOYT).

Loviuémta
Agv vtapyovv dabéoipa KAvikd dedopéva yia t Aefocetipilivn.

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTA 001]Y101)G KL YEIPLGHOV UNYAvVI|LATOV

Yoykpitikég  kKMvikég  peAétec dgv  amokdivyav otoyeio Ott M AePooeTipilivny o
GULVIGTAOUEVN d0G0A0Yi0 emmpedlel T dlavonTikny €ypNyopon, TV IKAVOTNTO avTidpacng 1
TNV WKAvOTNTO 031 YNOTG.

Qot600, pepikol acbeveig evoeyopévmg va epeavicouy vevnAio, KOT®on Kot advuvapio Otov
Aappdavoov Aefooetipilivn. Emopévag, acbeveic ot omoiol mpotibevtor va odnyovv 1 va
amacyoinBobv cg SuVNTIKA eMKiVOLVEG SPAGTNPLOTNTEG N VA XEPLGOOVV UnyoviLOTO TPEMEL
va AapBavouv voéyn TV VTaTOKPLG TOVG GTO PAPLLOKO.

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Khvucég peréreg

Evilixeg kou épnfor nixiag avew twv 12 etov

Xe KMvikég peréteg eml yovawkav kot avopmv nikiog 12 puéypt 71 etov, to 15,1% tov
acBevov ¢ opddog AePooetipilivng Smg elyav TOLAGYIGTOV pio avemiBountn evépyela, Ge
ovykpion pe 1o 11,3% oty opdda gikovikod eappdakov. To 91,6% avtdv TV avemBountov
AVTIOPACEMV GTO QAPHLOKO NTAV NTLAG LEXPL LETPLAG PapOTnTOoC.

e BepamevtiKéc doKéC pe AePooetipilivn, To T0G00To TV 06BevdY OV aToGVPON KAV aTd
auTtég AOYm ovembountov evepysidv nroav 1,0% (9/935) vrd ™ Aefooetipilivn Smg ko
1,8% (14/771) vrd 10 €£1KOVIKO PAPLAKO.




O khvikég Bepamevtiké dokiuég pe Aefooetipilivn mepiéhafav 935 dtopa mov egetébnoay
GTO POPUOKEVTIKO TTPOTOV GTN CLUVIGTOUEVT 00T TV Smg nuepnoine. Amd 10 chvoro TV
TOPATNPNCEDV, 1 AKOAOLOT GLYVOTNTA AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV OVOPEPONKE GE TOGOGTO

1% 7 peyadotepo (ovyvég: >1/100, <1/10) vrd Aefooetipilivn Smg 1 EIKOVIKO GAPLOKO:

IIpoTip®pevog 6pog Ewkovik6 ®dppoko AgpooeTipiiivn Smg
(WHOART) (n=1771) (n=935)
Kepororyio 25 (3,2%) 24 (2,6%)

YrvnAia 11 (1,4%) 49 (5,2%)
Enpoctouia 12 (1,6%) 24 (2,6%)

Koénwon 9 (1,2%) 23 (2,5%)

Hopatpnnkav axdpo un ocvyvég avembounteg evépyeleg (un ovyvég >1/1.000, <1/100),
O G advvapio 1 KOMakd GAyT.

H ocvyvémro tov KoTOOTOATIKGOV avemBOunNToOV evepysidv Om®G vrvniio, KOT®GMN Kot
advvapio frav afpolotikd cuyvotepn (8,1%) vmod 1t Aefooetipiliv Smg mopd vrod TO
gwoviko eappaxo (3,1 %).

Haorazpinég IinOvoudc
Xe V0 eAeyXOUEVES LE EWKOVIKO QApUOKO HEAETEG GE adlaTpKovg acbevelg nhkiag 6-11

unvov kot nAkiog 1 étoug éog kKato Tmv 6 etdv, 159 acbeveig exktédnkov ot AePooetipilivn
o€ 06om 1,25 mg v nuépa eni 2 efdopddeg kot 1,25 mg d00 Popég TNV NUEPA, OVTIGTOIY®C.
H mapokdto cuyvotnta eueavions avertBountov aviidpaoemy 6To eapuaKo avapipnke o
10600610 1% 1 vynAdtepn o€ acbeveig mov Emaipvay Aefocetipilivn 1 elKovIKO PAPLLOKO.

Katnyopio Opyoviked Zvotqperog (SOC) Ewovik6 @dppoxo AgpooeTiprilivy
ko Hpotipnopevog Opog (n=83) (n=159)
Awtapoyés Tov I'astpevrEpKo
YVGTHNOTOG
Aldppora 0 3 (1,9%)
‘Epetog 1 (1,2%) 1 (0,6%)
AvckoltudtnTa 0 2 (1,3%)
Awtapayés Tov Nevpikoo
YVOTNNOTOG
Yrvniio 2 (2,4%) 3 (1,9%)
Yoporpikég owatapayés
Awtopoyn Tov HIvov 0 2 (1,3%)

Ye maudld nikiag 6-12 etdv, de&nydnoay SImAEC TVPAEG EAEYYOUEVEG UE EIKOVIKO QPAPUAKO
peAéteg omov 243 moudud exténkav oe Smg AgfooeTipilivig v MuéPa Y10 KUHOVOUEVA
YPOVIKA S10GTHOTO, TOV KLpaivovtay amd Ayotepo g 1 efdopddas émg tig 13 efdouddec.
H mapokdto cuyvotnto enedavions avertBountov avidpicemy 6to eapuaKko avaeipbnke o
1060070 1% M vyNnAdTEPO Katd T Oepomeio pe AePfooetipilivn N TO EIKOVIKO PAPLOKO.

Mpotipodpevog | Etkoviko AgpooeTipilivny Smg
‘Opog oappoko (n=240) | (n=243)
Kepoloryia 5(2,1%) 2 (0,8%)
Yrvnhia 1 (0,4%) 7 (2,9%)

Onwg avoaeépetor otic mapaypdeovg 4.2 kor 4.4 TOPOKOAOVUE CNUEIDCTE OTL, TOPOTL
VIAPYOLV KAWVIKA dedopéva Yo moudid nikiog amd 6 unvav éng 12 etdv, ta omoio Kot
mopatifeviol 610 TUNUO aVTO, 08V VIAPYOLV OPKETA dedopéva TTov va vrmootnpilovv ™
YOPNYNOT TOL TPOTOVTOG G PPEPn Kot VATILO NAMKING KAT® TV 2 ETAOV.




Euneipia petd tny kokdoopia Tov mpoidvtog otny oyopd

O1 avemBopnteg evépyeleg PeTd TV KUKAOQOPLa TOV TPOidVTOg otV ayopd mapatifevion ava
Katnyopia Opyovikod Zvotipatog kot avd cuyvotnta. H cvyvotnta opiletar og e&ng: moiv
ovyvég (>1/10), ovyvég (>1/100 Emg <1/10), un cvyvég (>1/1.000 émg <1/100), omdvieg
(>1/10.000 £¢w¢ <1/1.000), ol omdvieg (<1/10.000), oyt yvootn cvyvotnta (dev umopel va
extiun et pe Paon to dbéoia dedopéva).

*  Awtopayég TOL 0VOCGOTOTIKOV GUGTHLLOTOG!
Oyt yvooti cuxvotnta: vrepevaicincio copmeptrapfavopévng mge avaeuiatiog
* Alatapoyég Tov petafoiicpod kot g 0péync:
Oyt yvooti cuxvotnta: avEnpévn opeén
o  Yuyarpucés dratapoyés:
Oyt yvoot| cuxvotnta: embeticodtra, di€yepon, yevudaicOnon, katdbiwym, avnvia,
1eaoidc QVTOKTOVING, EPLIATNG
*  Awtopayég TOL VELPIKOD GLGTLOTOG:
Oyt yvooti cuyvotnta: otacuos, mapoatcdnoia, {oAn, cuykonr|, TpOLOC, SLGYEVTIN
*  Awtapayéc tov Qtog kat tov Aafvpiviou:
Oyt yvooti cuyvotto: iAyyog
o OpBorpukég dratapayc:
Oyt yvooti| cuyvotnrta: datapayés dpaons, dopmnm dpaon
o Kopdlakég dratapoyés:
Oyt yvoot cuyvotnta: aicOnpa ToApdyv, toyvkepdio
*  Awtopayég TOL OVOTVEVLGTIKOD GUGTHHATOC, TOV BdpaKa Kot Tov Lecobwpakiov:
Oyt yvoot cuyvotta: dvomvolo
*  Awtopayég TOL YOOTPEVIEPIKOD GUOTNLOTOC!
Oy yvoot cuyvotnta: vovtio, ELETOC, didppoto
*  AlTopayEG TOV NIOTOG KoL TV YOANPOP®V:
Oyt yvoot cuyxvotnto: nmatitido
*  ALOTOPAYES TOV VEPPDV KOl TMV OLPOPOPMOV 0OMV:
Oyt yvoot cuyxvotnta: ducovpia, KATAKPATGN 00p®mV
o  Awropoyés Tov SEPUATOC KOl TOV VITOSOPLOL 1GTOV:
Oyt yvoot| cuxvotnTa: ayyELOVELPMOTIKO OO0, TOTIKO PAPUOKEVTIKO e&AvOn QL
vrotpomidlov, kvnouog, e&avonua, kvidwon
*  A0TOpOyES TOV LDOCGKEAETIKOD GUGTIUATOG, TOV GUVOETIKOV 1IGTOV KOl TMV 0CTMV:
Oyt yvooti cuyxvotnta: poodyio, opBpoiyio
*  Tevikég daTapoyEg Kol KATUOTAGELG TNG 000V YOPYNONG:
Oyt yvoot cuxvotnta: oidnua
* TJlopaxiwvikés eEetdoeic:
Oyt yvoot cuxvotnta: adénon copaTikov BApous, LU GLUGLOAOYIKES NTOTIKEG
doxipocieg

O pebuieotépag Tov mapavdpo&vPevioikov 0EE0G Kal 0 TPOTVLAEGTEPUS TOV
mapavdpoluPevioikov 0E€og umopel vo TPOKOAEGOVY OALEPYIKEG OVTIOPAGELS (EVOEXOUEVMS
eMPPoduVOLEVOL TOTTOV).

[eprypaon) emAeyuévav avemBHUNT®V EVEPYELDY
Metd ) drakont| g Aefocetipilivng pumopet va epeovioTel kKvnopoc.




Avogopd mbavoroyoduevay avemBounTmy evepyELDY

H avagopd mBavoloyodpevov avemBOuntov evepyesidv HeTd amd TN Yopnynon adsiog
KUKAOQOPIOG TOL  QOPUOKELTIKOD TPpoidvtog elvor onpoviiky. Emtpémer ) ovveyn
TAPOKOAOVON O™ TNG OYECNG 0OPEAOVG-KIVODVOL TOV PUPUOKEVLTIKOD TPoidvTog. Znteitan amd
TOVG EmOyyeAoTiec vyelog vo avaépovy omolecdNToTe TOAVOLOYOVUEVEG OVETIOVUNTES
gvépyeleg otov EBvikd Opyavicpd dopupdkwov, Mecoyeiov 284, 15562 Xoiapyodg, Abnva
TnA.: 213 2040380/337, @a&: 210 6549585. Iotdtomoc: http:/www.eof.gr

4.9 Ynegpdocoroyia

2uunTOUOTO
Ta cvpuntdpoata vrepdosoroyiag Tepthaufavouy vTVNAio 6TOVE EVAMKEG. Xt Toud1d, LTopel

VO ELLPAVIGTOVV aPYLKA SLEYEPGTT) KO VELPIKOTNTA, LE EMAKOAO0VON LITVNALQL.

Avtyletomon vrepdocoroyiog

Agv vapyel Yvootd €101K0 ovTidoto Yo ™ Aefocetipilivn. Eav yiver vrépPaon 6d6omg,
GUVIGTATOL CUUTTOUOTIKY 1 VTOGTNPIKTIKY oyyn. [TAdon otoudyov evdeikvotal epdcov
10 Papproko eANEON mpo oriyov. H Aefocetipilivn dev amopoakpiveTol AmOTELEGUATIKG LE
apokdOapon.

5.  ®APMAKOAOI'TKEX IATOTHTEX
5.1 ®@appokodvvapikés 1010TNTEG

DOoppoxobepoamevtiKny kaTnyopio : AVIUGTOMVIKG Y0 GUGTNUOTIKY XPNOTN, TOPAywyo Tng
mmepalivng, kmdwodg ATC : RO6A E09

Mnyoviouédg dpdong
H AePooetipilivn, 1o (R) evavtiopepéc g oetipilivg, eivatl évog 1oyvpog Kot EKAEKTIKOC
AVTOYOVIGTNG TV TEpLpepik®v Hi vmodoyéwv.

Meléteg ovvdeang €oeléav 0Tt M AefooeTipilivn €xel peyddn ouyyéveln pe tovg Hi vmodoyeig
tov avBpomov (Ki = 3,2 nmol/l). H Aefocetipilivn £xet d00 popéc pueyardteprn cuyyévela and
™ oetiplivn (Ki = 6,3 nmol/l). H Aegfooetipilivn amocvvdéetar amd tovg H; vodoyeic pe
ypovo nuioetag Long 115 = 38 Aentd.

Metd and epdmag yopriynon, n AePooetipilivn eppavilel décpevon TOV VTOJOYEMY KATA
90% otic 4 dpeg kol 57% ot1g 24 dpeg.

Doppoakodvvapukés peréteg o vylelg eBedovtég detyvouv 6t n Agfooetipilivn, 6to HGO TNG
d60m¢ ¢ oetipilivng, £xel ouykpioun dpdor, TOG0 0To dEPL OGO Kol GTN PVIKT KOIAOTNTAL.

Dapuokoduvakes emdpAcelg
H poppakodvvapkn dpdon e Aefocetipilivig éxel pehetbel oe TUYOLOTOINUEVEG,
ENEYYOUEVEG UEAETEC:

Ye pio GLYKPLTIKN HEAETN OOV Guykpivoviav tao amoteAéopota tng Aefocetiplivng 5 mg,
g 6ecAopOTAdIVIIC 5 Mg Kol TOL EIKOVIKOD QUPHIAKOV, GTO EMTOYOUEVO OO 1GTOUIVI TOUPO
Kot epOOnua, 1 OBepameio pe Aefooetipilivn eiye ®G omOTEAESUO ONUOVTIKY pei®ON otV
EUGAVION TOUPOVL Kot EPLONUATOG, 1 OTTolN NTAV HEYIGTN OTO TPHOTO 12mpo Kot difpknoe 24
wpes, (p<0,001) oe cLYKPLON LLE TO EIKOVIKO PAPLLOKO KoL TH 0EGAOPOTAIIVT).


http://www.eof.gr/

H évapén g dpdong g Aefocetipilivng 5 mg otov EAeyyo TV EMOYOUEVOV Ao TN YOpN
CUUTTONATOV TapotpnOnke 1 dpa LETA TN AW TOL EOPUAKOV GE EAEYYOLEVEG LLE EIKOVIKO
QAPUOKO HEAETEG GTO LOVTELD TOV OOV TPOKANGNG e OAAEPYIOYOVA.

Ot in vitro peléteg (Bdhapog Boyden won teyvikég wvttapikig otifadog) £detéav OtL M
AePooeTipilivn avactéAdel TNV dieyelpopévn amd v noTaSivn dlevoodnAlaky| HeTavacTELoN
TOV NOCIVOPIA®Y, HECH TOGO SEPUATIKOV OGO KO TVEVIOVIKMDY KUTTAP®V.

[Mewpopatikn eappokodvvapukn HeEAET in vivo (teyvikn Boddpov tov dépuatog) £deiée Tpia
KOPLO. AVOGTOATIKG @avopeva pe 60om Aefooetipilivg Smg péoa otig mpmdTeg 6 MPES NG
eMOyOUEVNG Ao TN YOpN ovTidpaons, o€ cOYKPION UE TO EIKOVIKO (ApHaKko o 14 eviAiKeg
aocleveic: avaotod) ¢ ékivong VCAM-1, pdbuon g ayyelokng dSomepatdtTog Kot
LelmoN TNE TPOGEAKVGONG NOGIVOPIA®V.

KMvikn anotehecpotikdm o Kot ac@diela

H amotedecpotikoétra Kot 1 acediewn g Aefooetipilivig €xovv amoderyfel o€ TOAAEG
OmMAG-TOPAEG  eleyyOlEvEG HE  EIKOVIKO  QOPHOKO KAVIKEG HeEAETEG, OE  EVAAIKES
aoBevelc maoyovteg omd emoylokn OAAEPYIKY] pwitida, ypdvie oAAepylkn pwitda, M
gupévovoa ailepykn pwitda. H Aefocetipilivn €xetl amoderydei 6T feATIDVEL GNUAVTIKA TO.
CUUTTMOUOTO TNG CAAEPYIKNG pviTIdaG, cLUTEPIAAUPAVOUEVTG KOl TNG arndppasng TG pvog
GULPOVA [LE OPIGUEVEG UENETEC.

Mio, khvikn| perétn didpkeag 6 unvov pe coppetoyn 551 evihikov acbevav (ek Tov omoinv
o1 276 éhaPav Aefooetipilivn) TacOVIOV OO EUUEVOVLGO AAAEPYIKY| PLVITIOO (CUUTTOLOTO
mov dlapkovy 4 Muépec v efdouddo kol TovAdylotov 4 cvvexdueveg efoopdoss) Ko
EVOLCONTOTOMUEVAOV 5T OKAPEN TNG OKIOKNG OKOVNG Kal TN YOpN 0yp®OoT®d®V anédelée 0Tl
N AePooetipilivn 5 mg gival KAVIKA Kol GTOTIOTIKO TEPIGGOTEPO 1OYVPT OO TO EKOVIKO
QAPLOKO GTNV OVOKOVPLGT] OO TO GOVOAD TV GUUTTOUAT®V CAAEPYIKNG pviTidog kab’ OAn
T SIAPKELL TNG HEAETNG, Ywpig avamTuEn Toyveuiatiog. Kaf’ 6An ) didpkela g perétnc, n
AePooetipilivn Peitiooe onpovtikd v mowotta Long Tov achevoy.

Y& pio EAEYYOUEVN UE EIKOVIKO QOPUOKO KAVIKT peAétr, 6mov slonydncav 166 acbeveic, ot
omoiol émacyav amd ypovio Womadn kvidmon, 85 acbeveig vroPfAndnkov oe Oepameio pe
ewovikd eappaxo kot 81 acBeveig pe Aefooetipilivn 5 mg, pio eopd v nuépa emi €&
epdopdoec. H OBepameio pe Aefooetipilivn eiye ©¢ amotéhecpa TN ONUOVTIKY Lel®on g
Bapdrag Tov Kvnouov KoTd T ddpkeln TS TPpMTNG efdonddag kot ko’ 6An T didpkel
g Oepaneiog oe cOyKplon pe 10 ewovikd edpuaxo. H Aefooetipilivn eniong odynoe ot
peyarvtepn Peitioon g oyetildpevng pe v vyeio mototntag {omMg, onwg allodloyeital pe
to Agiktn Ilowdtnrag Zong ot Agpuatoroyio (Dermatology Life Quality Index) ce cOykpion
LLE TO EKOVIKO OAPLLOKO.

H ypo6via diomabng kvidwon peremdnke o¢ povtédo yio kataotdoelg kvidwone. Eedcov n
amelevbépwon 1oTapivng lval arTiddng mapdyovtag 6€ KVISOTIKEG VOGS, 1 Aefooetipilivn
OVOLLLEVETOL VO, EIVOL ATOTEAEGLLOTIKY GTO VO TPOCPEPEL GUUTTMOUATIKY OVOKOV(OLOT GE GAAES
KOTAOTACELS KVIO®ONG EMPocHETms Tng Xpovias Wtorabois kvidmaong.

HKT kataypagég dev £de1&av onpavTikég emidopacelg g Aefooetipilivng oto diotua QT.

Houdrazpiode minbuoude
H aopdAielo ko 1 0moTEAECUATIKOTNTO 08 ToudlOTptkovs acbeveig tng Aefooetipilivig o€

popon dwokiwv €yel peretnfel oe dV0 eheyyOUEVES LE EIKOVIKO QAPHOKO KAVIKEG UEAETEC,
omov sronyOncav acHeveic nhikiag 6 £wg 12 etdv, o1 omoiol Emacyay amd ETOYLUKT KoL XpOVIOL
oAAepYIKN pwvitida, avtictolyws. Kot otig 600 kAvikég peréreg, n Aefooetipilivn Bertivoe
OTUOVTIKA Ta cupnTdpate Kot Bedtiooe T oxetilopevn pe v vyeio wototnta {ong.

H cdhvikf acedieio g yopnynong o€ maidld nikiog kdtom tov 6 eTdv, &yl Tekunplodel o
OpPKETEG Ppayv- N Lakpo-Ttpdbeoueg KAMVIKEG LEAETEG:



- plo KAwvikn peAétn omov yopnynonke aywyn pe Agfooetipilivn 1,25mg dvo @opég v
nuépa ent 4 gfdopddec o€ 29 moudid pe aAliepykn pvitida nAkiog and 2 £0g 6 eTdv.

- plo KAMvik) pedétn 6mov yopnyndnke aywyn pe Agfooetipilivn 1,25mg 600 @opég v
nuépa emi 2 gfdopadeg oe 114 moudd pe airepywkn pwitida M xpoévia womadn kvidwon
nAwiog amd 1 €wg 5 etddv.

- o KAk pedétn omov yopnynonke aywyn pe Aefocetipilivn 1,25mg pio gopd v nuépa
eni 2 efoopddeg oe 45 moudud e adhepyikn pvitida 1 xpovio Wromadn kvidmon nikiog omd 6
¢wg 11 pnvov.

- mio poxpompobecun (dwbpkewng 18 punvov) klvikn pedétn oe 255 moudid pe otomiky
deppotitidoa nhikiog 12 €wg 24 unvav katd v eleayyn, Tov Elafav Aefooetipilivn.

To mwpopilh acpuieiog NTOV TOPOUOO e ekelvo, Tov TapoatnpnOnke o€ Ppayvrpodecieg
peAétec, ol omoiec de&nybnoav oe moudd nhkiog 1 €mg 5 eTdv.

5.2 ®@oappokokivnTIKEG 1O0TNTES

H oappaxoxivntikry g Aefooetipiliving eivor ypoppikn, dgv elvar 8060- kol Ypovo-
eCaptdpevn, pe pkpn petofintotnro petaly otopwv. H eapuoxokivntikny ewdvo givor
n dw, eite yopmyeitar pdévo wg evaviopepés eite og oetpilivn. Katd t depyacio tng
amoppOPNONG Kot TNG 0moPOANG OEV YIVETOL GTEPEOYN KT AVAGTPOPT TOV HOPiov.

Amoppoéonon

H Aepocetipilivn amoppopdral tayéme Kot o€ peydro Pabud énerta amd yopnynon omd 1o
OTOUO. ZTOVG EVNAIKEG, OVATOTEG GUYKEVIPMGES OTO TAdopo emtvyyavovtal 0,9 mpeg
HeTd TN yopnynon. Xtabepomompévn KoTdotoon emituyydvetal petd amd 0vo pépeg. Ot
TUTIKEG ov@TaTEG OoLYKEVTPMOElS givar 270 ng/ml o 308 ng/ml petd oand eedmas won
emavorapPovopevn yoprynon ooong Smg pic eopd v muépa, ovtictoyye. To mocootd
amoppoeNong eivar aveEaptnto omd T 60N Kot eV HETOPAALETAL amd TNV TPOPT], GAAL OL
OVATOTEG GVYKEVIPMOGELS VAL LEIWUEVES KOl EMLTVYYGVOVTOL BpadiTepa.

Karavoun
Agv vrdpyovv dedopéva KATAVOLNG GTOVG 16TOVS TOV avOpmMTOov, 00UTE GYETIKA LE T d1dfaon

g AefooeTipiliving S8 TOV OUATOEYKEPOAMKOD QPayLoD. L€ GKOAOLS Kol apovpaiovs, To
VYNAOTEPA EMMEDD GTOVG 16TOVG BPEOnNKaV GTO NP KO GTOVS VEQPPOVG, EVA TO YAUNAOTEPQ
oto KNX.

Xtov dvBpomo, 1 Aefooetipilivn cvvdéetal pe TIC TPMTEIVEG TOV TAAGLOTOS GE TOGOGTO
90%. H xatavour tg Aefooetipilivng ivor meploptopévn, epocov 0 OYKOG KOTAVOUNG gival
0,4 1/kg.

Buopetaoynuotiouog

O Bobuodc peraforiopod g Aefooetipilivng otov dvBpomo eivar pikpdtepog tov 14%
Mg O00NG KOl EMOUEVEOS Ol OLPOPES OV OPEIAOVTOL GE YEVETIKN TOALHOPQlO 1| ©E
TAVTOYPOVN AYN avooTOAE@V VDUV avauévetol vo givar apeintéeg. Ot petoforkég 0doi
neptrapPavouy apopotikn o&eidwon, N — ko O — aroaAkviioon kot cvlevén pe tavpivn. Ot
000t amoaikvAimong mpaypotomolovviol Kupimg pécw CYP 3A4, evd ommv apopatikn
o&eldwomn pecorafoldv moArég kat / 1 un avayvopiopéves woopopeéc CYP. H AePooetipilivn
dev enmpealet T1g dpactnpoTTES TV 160evivpmv 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 kot 3A4 tov
CYP, o& ovykevipdoelg TOAD HEYOADTEPEG OO TIC OVAOTOUTEG GCLYKEVIPMOGEL OV
EMTVYYAVOVTOL ETELTO 0td 000N SmE amd TO GTOWAL.

Adyo Ttov YounAov petafolopod TG KOl TG Oomovcoidg duVATOTNTAG HETOPOMKNG
aVOGTOMG, N aAAAemidpaon g Aefocetipilivng e GAAES 0LOTES Kol OVTIGTPOY®MS Ogv Etval
mohovn.



AmoBoAn

210Vg eVIAIKES 0 YpoOvog Nuicelag {ong oto mAdopa etvar 7,9 = 1,9 dpeg. O ypodvog nuicetlog
ComMg oto pikpd moudid sivor pikpotepoc. H péon atvopevikn olkn kabapomn amd To GO
otoug eviakeg givar 0,63 ml/Aentd/kg. H xoplo 006¢ anékkpiong e Aefocetipliving Ko
TV petafolMTdv TG gival Ue Ta 0Upa, AVTITPOCMTELOVTNG KATA LEGOV Opo To 85,4% ng
doone. H améxkpion S tov xompdvev avtmpoconedel poamg to 12,9% g doonc. H
Aefooetipilivn  amekkpivetal 1000 pe ORMEWPAUOTIKT OmOnon OG0 Kol Qe evePyNTIKN
OTEKKPLON A0 T VEQPLKH GOANVAPLA.

E1d1ko¢ mAnbuoude
Negpixn averdpkelo.

H oeowopevikn kaBopon g AePooetipilivig amd TOvV opyaviopd ovoyetiletol pe tnv
KkéBapon g Kpeatwvivng. Emopéveg ocuvvietdtonr mpocappoyn tov petafd d0cemv NG
Aeooetipilivng daotnudtov, pe Pdorn v KabBapon Kpeatviviig oe aoBevelc pe HETpLo Kot
Bapid veppikn avemdpkela. Xe acheveic pe avovpio Kot TEAKO 6TAd10 veQpomdbelog, 1 oAkn
KdBapon KpeoTvivig amd To ompo gloTt@veTol mepimov katd 80% oe ovykplon HE
ouvooloyika droua. H mosotnta Aefooetipilivig mov amoPfAndnke ot didpkelo prog 4opng
ovvedpiog apokdBapong frav <10%.

THoudrazpikog winBoouog

A76 dedopéva amd PEAETT] PUPUOKOKIVITIKNG G€ Tadld Katd tv omoia yopnyndnke amd to
otoua epdmaé doom Aefooetipilivng 5 mg oe 14 waudid nAiwciag and 6 éoc 11 etdv pe Bapog
ocopotog and 20 €oc 40 kg mpokvntel 011 T emineda Cmax kor AUC givon mepinmov 2 popég
vynAoTeEPE omd ekeival mov ovaPEpovTal Yoo Toug VYlels eviilkeg acbevelg oe ovykpilon
dwotovpovueveoy peretov. H péon Cmax frav 450 ng/ml, xor mapoatnpnibnke oe péco
YPOVIKO dldotnpa 1,2 opdv, 1 KAVOVIKOTOUEVT] MG TPOG TO fAPog oAKN KaBapon amd 1O
copo Mrav katd 30% vynAdtepn kot o ypoévog muicelag Long oamoPoing xatd 24%
YOUNAOTEPOG GTOV TOSLUTPIKO TANOVGLO GE GUYKPIoN e TOug eviAkeC. Agv €xouv de&ayBel
eEE1OIKEVUEVEG PUPUAKOKIVITIKEG UEAETEG OE TALdlOTPIKOVG aobeveic nAkiog kdt® tov 6
eTdv. AteEqydn avadpopky] eoappokokintiky avéivorn minbvopod coe 323 acbeveic (181
modtd nAkiog amd 1 émg 5 etdv, 18 moudid nikiag and 6 g 11 etmv, ko 124 evilikeg
NAiag omd 18 €mg 55 et@v), ot omoiol mpav epdmal | ToALEG 60celg AePfooeTipilivng, mov
Kopaivovtay amod 1o 1,25 mg g ta 30 mg. Ao ta dedopéva TNG LEAETNG OVTIG TPOKVTTEL
ot n yopnynon 1,25 mg pio eopd v nuépa o modd NAkiog and 6 unvov €og 5 etdv
OVOLLEVETOL VO, 0OTYNOEL OE GLYKEVIPMGELS TAUCUATOS TOPOUOLES UE EKEIVEC EVNAIK®OV TTOV
pav 5 mg pia opd v NUéPa.

Himwpévor

[Tepropiopéva QapUOKOKIVITIKG SE00UEVO DITAPYOLY KOl Y10 TOVG NAMKIOUEVOLG 0oBEVEIC.
Metd amd v enavEAUpEVT amd Tov 6Topatog yopriynon 30 mg Aefocetipilivng pio popd
mv nuépa ent 6 Muépec oe 9 nAkiopévoug aobevelg (mAkiog 65-74 €t®v), 1 GLVOAIKN
kédBaporn amd tov opyavioud Mrav mepimov katd 33% yopnAdtepn oe cOyKplon HE avTh
TV vedtepov evnikov. H didBeon g pakepkng oetpilivng amodsiydnke ot eaptaton
TePLocOTEPO amd TN VEPPIKN Agttovpyio Kot Ayotepo amd v nikia. To gvpnua avtod oydet
Kot v ™ AePooetipilivn, kabng téco N Aefocetipilivn 660 ko 1 oeTipilivn amekkpivovTal
Kupiog da Tov obpav. Erouévmg, oe nlkiopévoug acbeveic, n doon g Aefocetipilivng
TPEMEL VO TPOSAPLoGOel cOLPOVA [LE TNV VEPPIKN AgtTovpYia.

Dolo

e 77 aoBeveic (40 dvopeg, 37 yovaikeg) a&loA0yRONKOV TO POPUOKOKIVITIKG OTOTEAEGOTO
WG TPog TNV evdeyoduevn emidpacrn tov eOAov. O ypdvoc nuicelog (oNg MTav eAaEpdS
Bpoyvtepog otic yovaikeg (7,08 £ 1,72 dpeg) oe oOykpion pe Tovg dvopeg (8,62 + 1,84 mpeg).
Evtovtoig, n mpocappocuévn og mpog 1o Bapog kabapor oTig yuvaikes petd v ond Tov
otopotog yopriynon (0,67 £ 0,16 ml/Aento/kg) eaiveton 0Tt givar ocvykpiown pe eketvn



tov avopav (0,59 £ 0,12 ml/Aento/kg). Ov idieg muepnoleg 000elg KOl S0GOAOYIKA
LEGOSLOGTHLLATO 1GYVOVY TOGO Y10 AvOpeC OGO KOl Vi YOVATKES LLE VY1 VEQPIKT| AgtTovpYiaL.

Doviy

H enidpaon g pving ot Aefooetipilivn dev éxel pedetnBel. Kobog n AePooetipilivn
OTEKKPIVETAL KVPIMG S10, TV VEPPDV, KL OEV VITAPYOLV CTHOVTIKEG SLapopEG otV KAbapon
NG KPEUTIVIVIG avaAoyo LE TN QUAT, OEV aVOUEVOVTOL SIOPOPETIKA OPILOKOKIVITIKY
yopoKTNpoTiKd g Aefocetipilivng avdioya pe T euAf. Aev TapatnpnOnkav
GLOYETILOUEVES e TN PLAN SLPOPEG TNV KIVITIKY TNG PUKELKNG oeTplivng.

Hronixn avemdpxeio,

H oappokokivntikny g AePooetipilliviig oe aocbevelg pe mmatikn oavemdpkelo ogv €xet
eleyyBel. Ot acbeveig pe ypdvia NTATIKE VoS HOTO (NTATOKVTTAPIKG, YOAOGTOTIKG KOl YOAMKN
Kippwon), 6Tovg onoiovg yopnynonkav 10 1 20 mg paxepkng cetipiiivng oe epana d6om
napovciacav avénon kotd 50% tov ypdvov muicelog (omg pe peiwon kord 40% g
KkdBapong oe GOYKPLoN He Toug VYlelg eBelovtéc.

DopuoKOKIVNTIKES/QUPUOKOSVVAUIKES OYECELS
H dpdon g AePooetipilivng eni twv Tpokarodpevov and wotopivn deppoavidpdcemy etvot
ave&ap TN 0o TIC GUYKEVIPMGELS GTO TAAGHLO.

5.3 IIpoxiivikd dedopéva yio TV 0.0QIAELN.

Ta pun KAvued dedopéva dev amoKaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo yio Tov dvOpwmo pe Baon  TIc
SLUPATIKEG HEAETEG PUPLOKOLOYIKNG ACPAAELNG, TIG LEAETES TOEIKOTNTOG [E
EMOVOAAUPOVOLEVES BOGELS, YOVOTOEIKOTNTAS, EVOEYOLEVNC KOPKIVOYOVOL OpAGNC,
TOEIKOTITOG GTNV AVATOPAYOYT IKOVOTNTOL.

6. @®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kotarloyog ekdoymv

Tptoopikd o&kd vatpro (yro pubuion tov pH)
O&wko6 0&H Tayopopo (Yo poduion tov pH)
Mebvieotépag Tov mapatidpovPevioikot o&éog (E218)
IIpomvieotépag Tov mapaidpolvPevioikov o&éog (E216)
IMookepoin 85%
Yypn nortitodn (E965)
Noatplovyog cakyapivny
Apoua tutti frutti, To omoio mepLéyeL:

tproketivn (E1518)

Bevloddebom

a19épro €lato mopToKaMdY

Boavidiivn

Bovtupucdg abuvrectépag

GUUTVKVOUEVO oBEPLO A0 TOPTOKAAMMDY

0&1KOG 1600 UVAECTEPOG

€€ovoikdg OAAVAECTEPOG

y-undecalactone

KrtpdAn (citral)

yepavioin (geraniol)

KitpoveAlOAn (citronellol)

a-toxoeepoin (E307)
Kekabappévo 0dwp



6.2 Aocvpparétnreg

Aev gpappoletar.

6.3 Awpkewo {ong

2 xpoVIaL.

Metd to TpmTO Avorype TG GLIANG: 3 Piveg.

6.4 Iowitepeg TPOPULAGEELS KOTA TNV QUAGEN TOV TPOIOVTOG

Agv vrdpyovv edtkég 0dnyleg SraTpnong yo To TPoidv avTod.

6.5 ®Von KOl GLOTOUTIKG TOV TEPLEKTY)

Ivédvn euakn  tomov Il oe ypodua KexPUmAPOD, UE TOUN OCPOAEING omd AELKO
TOALALVAEVIO, GUOKELOGUEVT GE KOVLTL amd yoptovl pali pe ocvpryyo 10ml, dwfabcpévn
avé 0,25 ml, and ToAvaBvAEVIO Kot TOAVGTVPEVIO, YOl XPTOT| OO TOV GTOUATOG.

M¢éyebog ovokevacioc: 200 ml

6.6 Iowitepeg mpourdierg amoppryng

Kapia g8k vroyxpémon.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

UCB A.E.

Ay. Anuntpiov 63, 17456 Alpog

TnA.: 210 9974000

8. APIOMOZX AAETAY KYKAO®OPIAX

62304/16/18-10-2017

9. HMEPOMHNIA TIPQTHX ET'KPIZHY / ANANEQXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpodng £ykprong: 18 Maiov 2007

Huepopunvia televtaiog ovavémong: 18 OktwPpiov 2017

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



