MNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IPOIONTOX

1 ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX
PREDNEAU 10 mg/ml ITécio didhvpo

2 MOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNOEXH

Kabe Iml owAvpatoc mepiéyer 10mg  mpedvilodovng (g vatplovyo @oo@opikd OA0G TG
TpedVILOAOVNG).

"Exdoyo(a) pe yvootn dpaon:

[Teptéyer emiong, 2mg vatplovyov mapa-vdposvPevioikov pebviestépa (E219), 0,22mg vatprovyov
napa-vdpo&vPevioikod mpomviestépa (E217) kot 3mg vatpiov avd 1ml mocipov dtaAdpatoc.

Mo v TAnpn Mota ekdoywv, PA. evotta 6.1.

3 ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Toc1po drdivpa.

Awyég aypopo £0¢ KITpvomO OGALLLO LLE YOPUKTNPLOTIKY] OGUT| KOl YEVGT] TOPTOKOALOD.

4 KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTikég evoeitelg

To PREDNEAU 10mg/ml mocyio dtdlvpo evogikvutan yio ypnomn o€ EVIAIKES Kot Tatdd.

Mia gvpeia mokidia acOeveldv evoéyetal opiopnéves popég va amartel Bepameio e KOPTIKOGTEPOELDN.
Mepkég amod Tig KOpieg evoei&elg etvan o1 e€Ng:

* Bpoyykd dobua, coPapés avtidpdoeig vrepevaicOnoiag, avapoviaia, peopatosdng apbpitida,
GLGTNUOTIKOG EpVONUATMOONG AVKOGC, dEPLATOUVOGITION, UIKTT VOGOG TOL GUVIETIKOD 16TV (EKTOS TNG
GLOTNUOTIKNG OKANPLVONG), 0LDONG TOALOPTNPUTION,

* PAEYLOVMOELG TAONGELS TOV dEPUATOS, CUUTEPIAAUPAVOUEVAOV TNG KOWVNG TEUPLYAS, TOV
TOUPOAVYMDOOVS TEUPTYOEWDOVS KOl TOV YOIyYPOLVAOOVS TLOOEPLOTOC,

* VEQPWOGIKO GOVOPOLO LE EAAYLOTEG OAAOIDGELS, 0Eeia O1dpesT veppitida,

* eEAKOONG KOoAiTdO, VOG0g Tov Crohn, capkogidmwon,

* PELUOTIKT KaPOiTIdA,

* QLOAVTIKY| avatpio (awtodvoon)), o&eia AepPOPAACTIKN Kot YpOVI AELPOKVTTAPIKT] AEVYOLLLiaL,
Kokon0eg AEpPPoua, TOAAATAG LLEA®LA, 1310TaON g OpoUPOKLTTOPOTEVIKATIOPPLPO,

* 0VOGOKOTOGTOAT GE LETAUOGYEVOT).

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS



Aocoioyia

[Tpémet va ypnoonomBei n ehdyiotn docoroyia wov mapdyet omodektd anotérecpa (BA. evotnta 4.4).
Ortav gtvar dvvatn 1 peiwon g docoroyiag, avth Oa mpénetl va emttevyBel otadiakd. Katd ) dibpketa
TapaTETAUEVNG Bepameiag, TVXOV GUVOOA VOOHLOTO, TPOVUO T YEPOVLPYIKN EMEUPACT OTOLTOVV
TPOGMPIVN aENON TG docoroyiag. Edv £xete O10KOWEL TO KOPTIKOGTEPOELDT EMELTA OTO TOPUTETALEVN
Oepamneio, evoéyetal va YPEOGTEL TPOGOPIVE VAL TO TAPETE EAVAL.

Evijlixeg

H docoAoyia mov ypnowonoteiton e€aptdtor amd v acbévela, ) coPapdTTd TG KO TNV KAVIKY
andkpion. Ta axoriovBo oynuata eivar povo yia kabodnynon. Zvvinbwe, ypnoyLomoteital dtoupepévn
docoAioyia.

Bpayvmpobeoun Oepomeio

20mg (2ml) éw¢ 30mg (3ml) nuepnoiong yw T TPpdTEG MUEPES, akolovbel oTadlokn peiwon g
docoioyiog katd 2,5mg (0,25ml) 7 Smg (0,5ml) kdbe 600 émg mévte Muépeg, avdioyo pe tnv
avVTaTOKPIoN.

Pevuoaroeiong opOpitioa

7,5mg (0,75ml) éw¢ 10mg (Iml) nuepnocing. 'a ) Bepaneia cuvtipnong ypnowonoteitar n eAdyLoT
OTOTEAEGLATIKT] 00GOAOY1AL.

211G mEPLooOTEPES AALES TOONTEIS

10mg (Iml) éwg 100mg (10ml) nuepnoing yo pia émg tpelg efdopddeg, axolovbel peimon otnv
EAGYLOTY) OTOTELECLATIKY] S0GOAOYIAL.

THouoozpikog winBoouog

Mmnopovv va ypnoyoromBodv kKAdopota g 60coroyiag evniikov (t.y. 75% oe moudwd 12 gtdyv, 50%
o€ ool 7 etdv Kot 25% og mondid 1 étovg), ahdd mpémetl va dobel 1 déovoa PapdTnTa 6TOVG KAMVIKODG
TOPAYOVTES.

To noécwo ddvpa PREDNEAU pmopet va xopnyn0et oty apyr g Oepaneiog oe modid pe o&eleg
Kkpiong acOpotog. T'a mTaudd dve tov 5 etdv, yopnynote 06on 30-40mg (3-4ml) mpedvilordvng. T
oo 2-5 gtwv yopnynote docoioyio 20mg (2ml) mpedvilordvne. Oocot Aapupdavovov Mon dwokia
oTEPOEDV GuvTpNoNG Tpénel vo Aapupdvouv 2mg/kg mpedviloddovn €mg T péytotn 06om twv 60mg
(6ml). H 66on mpedvilorovng pmopel va emavaineOet yio moudid mov kévouv guetd, aAld mpémel va
Aoppdvetar veoyn 1 SLVATOTNTA EVOOPAEPLOG YOPTYNONS GTEPOEWMY GE TOLOLE TTOV AOLVOTOLV VO
JTNPNGOLY TO PAPHOKO HETA omd yopnynom amd 1o otopa. H Bepaneia yio €wg tpelg nuépeg elvan
oLVNOWG EMAPKNG, OAAL 1) SLAPKELD TOL KOKAOV TNG TPEMEL PUGIKA VoL EIVOL TPOGAPUOGUEVT] GTOV aplOUo
TOV NUEP®VY TTOV glval amapaitnTes Yo TV emitevén avdppwong. Asv ypeldletol va peuncete mm 06on
010 T€\0g NG Bepameiog.

[Ma modd kbto tov 2 e1dv, 10 Toéco dtdhivpo PREDNEAU pmopet va ypnoipomomdel apykd ot
dwyeipion Tov pETPLOV MG coPapdv enelcodinv 0&Eog dobatog 6To vosokopelokd TePPAALOV, OTN
doom tov 10mg (Iml) yua £wg Tpeig nuépeg.



Tpdmoc yopriynong

Amo T0V GTOUATOC.

4.3 Avtevositeg
- YrepevawoOnoio otn dpactikn ovsio 1] 6€ KATOL0 amd To £KO0Y0 TOV aVOQEPOVTAL GTNV EvVOTNTA 6.1.
- ZUOTNUOTIKEG AOTUMEELS, EKTOC €0V AapPAvVETOL E101KT AVTIAOLOONG Bepameia.

- EufoMacpdg pe {ovtavoig 100G,

4.4 E10KéG TPOEOOTOUGELS KUl TPOPVAAEELS KATE TN (p1on

e aobeveic o1 omoiol €yovv AdPel meplocOTEPES OOGEIC CLGTNUOTIKMOY KOPTIKOGTEPOEWIDV MO TO
@LGLOAOYIKO (Ttepimov 7,5mg mpedviLoAdvn 1 160SVVOLO) Yo TAPATAVE® amd TPELS EOOUASES, 1) O10KOTY
dev pémet va yivetat amotopa. O TpoOTOg TOL TPEMEL va, Tparyatoronfel | peiwon tng 66ong, eaptdran
oe peyaho Pabud amd 1o av o acbevig eivar mBavo vo vVIToTpomdoel, KaBMG PEIDOVETOL 1| OO TV
CUGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWMY. Evdéyetan va ypelaotel KAk a&loAdynon tng mpoddov g
acBévelog katd ™ Swkonn. Edv n acbéveln sivar amibavo vo vrotpomidost Katd tn S10K0omn TV
GUGTNUOTIKOV KOPTIKOGTEPOEWDV OALA VLAPYEL afePfondTnTa Yot KATAGTOAN TOV AEova VIToBaAdLLov-
vtoevong-enveppdiov (YYE), 1 00c60A0yio T@V GUOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEW MV UTopel va. pueumOet
TOYEWG GE PLGLOAOYIKES d0oelS. MOMG emttevyBel nuepnolo docoroyia 1wodvvaun pe 7,5mg (0,75ml)
npedVILoAOVNC, 1 pelwon g docoroyiag Tpémet va lvar To apyn, Yo va emrpéyet otov dEova Y YE va
OVOKGLLYEL.

H ondtoun dwokonn ¢ cvomuoTikng Oepameiog e KOPTIKOGTEPOELDN, 1 omoia cuveyiletal £m¢ Kot
Tpelg efoopadeg, etvar KaT@AANAN edv OewpnBel amiBavn n vrotponn g acHévelag. H amdtoun dakomn
docoroylmv ¢ 40mg mtpedviColovng nuepncimg 1 1ooddvopov yia Tpelg fdopnddeg givar omibavo va
o0MNYNoEL 68 KAWIKA oyeTkn katactoln tov d&ova YYE, oty micoynoio tov acBevov. Ztig
axolovBeg opddeg achevdv, 1 6TAdINKY OLOKOTY TNG GLCTNUATIKNG Oepameiog Le KOPTIKOGTEPOELN
npENEL VO Aopfavetar vmoyn axdun Kot Enerta and KHKAOLG oL dtopkovV TPelg EfSopddeg 1 Atydtepo:

* Aocbeveic mov vmoPAnOnkav o emavaAapPovopevovg KOKAOLS GUOTNUOTIKNG  XOPNYNONS
KOPTIKOGTEPOELODV, 1O10ATEPO OV YopNYNONKAV Yo TapaTdvD omd TPELS EFOOUAOES.

* Otav €get ovvtayoypaendel £voc cVVTOHOG KOKAOG EVTOC £VOG £TOVS OO TN SLOKOTN TG HOKPOYPOVING
Oepanciog (uveg N £€1n).

* AcbBeveig o1 omoiot pmopet va £xovv Yo GBALOVG AOYOVS AVETAPKELX TOV PAOLOV TOV EMVEPPLITIWV EKTOG
ano e€myevn Bepameia pe KOPTIKOGTEPOEWN, TA Omoia diEKOYaV Emetta amd mopatetapévn Bepamneia,
umropet va ypelaotel mpocwpivd va ta Adpovv Eavd.

» AcBeveig mov Aappdvouy d0CELS GLGTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWMV TPEGVILOAGVNS (1] 1503VVALOV)
peyoAvtepn omd 40mg nuepnoiog.

* AcBeveic mov Aapfdavouv emavelnupuéva 606elg 10 Bpadv.

Atpo@ia TOL PAO00 TOV EMVEPPLOIMV OVOTTOCCETOL KATA TN OGPKELN TOPATETAUEVNG Bepameiag Ko

evoEyeTol va. OlapkéceL yuoo xpovia petd T owokomn ¢ Oepameiog. Emopévoe, n olaxon| tov

KOPTIKOGTEPOEWMV Emetta omd mapotetapévn Oepomeio mpénel mhvta va yivetal otodlokd, yu vo

amopevydel  ofela avendpkelo Twv emvePpidimv kot 1 d0coAoyia va elattoveTon Babuaio Katd ™

JupKeln LepK®V efJopddV 1 UNvav, avdioya pe T docoAoyia Kot tn ddpkela g Bepaneiog. Katd
3



™ JObpkeln TopateTopuévng Bepameiog, TuxOV GLVOOE VOGHUOTO, TPOVUM 1) YEPOLPYIKN eméuPoon
AmoITOVV TPoowpvy avénon g docoroyiag. Edv ta koptikootepoedr| £xovv dtakomel émetta amod
napaTeTaUEVN Bepaneio, evOEYETAL VA YPELOGTEL TPOCWPIVE 1] AW TOVS EK VEOV.

H xatactol tov dova YYE kot GAleg avemBOunteg evépyeleg pmopovdv va elaylotomotnfoldv
YPNOUOTOIDVTOS TNV EAGYLOTN ATOTEAECUATIKY 000 Yl TNV EAAYLOTN TEPI000 KABMG Kat LE YOP1 YN oM
NG NUEPNOLOG OTTOTOVUEVTG TOGOTNTAG WG i 600N TO TPwi 1), OToTE €lval duvatdv, ®g pia ddon 10
POl 0€ EVOALAGOOUEVEG MUEPEC. Amatteital cvyvn emaveE€Taon ToV achevodv yio TNV KOADTEPT
TPOGOPLOYN TS 0OoNG avdAoya pe TV TPdodo TG vocov (PA. evotnra 4.2).

H xataotoAn g eAEYHOVAOO0VG amdKPIoNG KOl 1) VOGOAOYIKT AElTovpyio avEavouy v evaictncia og
Aoméelg kot tn cofapdttd Toug. Ot makdA0VOES EVKUPLAKES AOUDEELS Popel va. amoBovv potpaies.
H hvikn ewcova pmopet cuyvd va elvar dtomn kot cofoapéc AoUdEEIS 0TS 1 oNyoLLio Kot 1) QUUATIOON
evoéyetan va givar AavBdvovceg kot pmopel va @BAcovv 6E TPOYWPNUEVO GTAS0 TPV Omd TNV
avayvVOP1GT) TOVG.

H avepoproyid etvan diaitepa avnovyntikn, kabog avt n cuvibmg nocovog onpaciog achévela pmopel
va amofel potpaio o avocsokatacTaAnévous acbevels. Acbeveic ympic coéc 16Topikd avepoPAoylig
npénel vo. Aapupdvovv odnyieg vo amO@ELYOLV TN GTEVH] TPOCMOMIKY EMOQEY] LE OTOUO TOL £YOLV
avepoPfroyld N €pmn Lootmpa kot av ektefovv mpémel va emOIdEOVY dpeon atpikn epovtioa. Edv o
acBevig etvor moudi, ot yoveic mpémel va 10 GLUPOVAELGOLY GUUPOVO HE TO TOPATAVED. ATorteiton
TNtk avocomoinom pe avocsospaipivn avepofroyids — épmnroc Lootpa (VZIG) and ektebeypuévong
acBeveig yopic avooia, ot omoiot AapPAvVouV GUGTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELDN 1 TA YPNCUYLOTOI0VCAV
EVTOC TOV TPLOV TPONYOLUEVOV UNvev. Avtr| Oa tpénet va yopnynOet evtog 10 nuepav amd v éxbeon
oe avepofroyid. Edv n dbyvoon yu avepofroyid emPeforwbdet, n acbéveln amartel e€educevpuévn
nepiBaiym kon emelyovoo Oepamneio.

Ta KopTIKOGTEPOELDT| OEV TPEMEL VO, SLAKOTTOVTAL KL 1] OOT) EVOEYETOL VAL YPELOGTEL aVOENON.

Ot acBeveic mpénet va Aappdvovy 0dnyleg doTe va TPocExovy Wtaitepa TNV amoevy” £kBeong oe thapd
KOl VO EMOIOKOLV ANYM 10TPknG cLVUPouing apéowms, v emPePorwbel n €kbBeon tovg oe avt.
Evdéyeton va amaitn0el mpo@OAaEn pe EVOOUDTKY] XOPTYNOT PLGIOAOYIKNG LVOGOGPALPIVIG.

Agv mpémel va, yopnyovvtar {owvtovd gufoOio o€ ATORO UE HEWOUEVY] OVOCOAOYIKT OmOKPLIoT TTOL
mpokoAeital amd vyniéc 06celg Koptikootepoewwv. H amdkpion aviicopdtov ce dAlo epfoia
EVOEETOL VO ETval LEtOUEV.

To ocdpxopo Kaposi €yer avoaepepbel O0tL gpoaviCeton oe acbeveic mov Aapfdvovv Bepameio e
KOpTIKooTEPOEWN. H d10K0m TV KOPTIKOGTEPOEWOMV UTOPEL VOL 00N YNGEL GE KAVIKT VQEDT).

A6y ¢ mBovOTNTOG KOTOKPATNONG LYPOV, TPEMEL Vo AopuPdvetor pépuva Katd TN Yopnynon
KOPTIKOGTEPOEWMV O€ 0acOeVeElC HE VEPPIKN OVETOPKEIL 1 VEEPTOCT 1] GLUEOPNTIKN KAPOLOKY
OVETAPKELQL.

Ta KOpTIKOGTEPOEDN EVOEYETAL VO EMOEWVAOCOLV TOV COKYOPMON OWfTn, TNV 00TEOTOPM®GCT, TNV
VIEPTACT], TO YAADK®UO KOl TNV ETANYIN Kal, ©OC €K TOLTOV, Ol acbevelg pe avtég TIg Tadnoelg | e
O1KOYEVELNKO 10TOPIKO TETOIWV TAONGEWV TPEMEL VA TOPAKOAOVOOVVTAL GUYVAL.



Amotteiton Tpocoyn Kol GuyVY TapakorovOnon TV ochevav, Otav VIAPYEL 10TOPIKO GORapdV
oLVOUCOMUOTIKGOV SloTapaydV (E01KE TPONYOVUEVO 1GTOPIKO YHYMONG LLE GTEPOELDN]), TPONYOVUEVT|
HLOTAOEID. AO GTEPOELDY|, TEMTIKO EAKOG, LITOBVPEOEIOICUOG, TPOGPATO EUPPAYLO TOV HLOKOPIIOV 1)
acBeveig e 16TopIKd PLHOTIOONG.

e 000eVveic [le NTOTIKY] OVETAPKELD, TO EXITEON KOPTIKOGTEPOEIOMV GTO Oipl EVOEXETOL V. avENBOVV,
Omm¢ Kot pe dALa edppoka wov petaforilovror oto fmap. ['a avtd Tov AdY0, €lval amopaitnTn 1 GLYVN
TopaKoroVONoN TV acHeVmV.

Xpnon oe moidiotpiko ninBoouo

Ta KOpTIKOGTEPOELDN TPOKAAOVV 00GOEENPTMUIEVT] KABVLGTEPT O TNG aVATTLENG KOTA TN PPe@ikn Kot
Toudtkn nAkio kot v eenPeia,  onoio umopet va givor pun avootpéyiun.

Xpnon oe nlikiouévoog

Ol GVYVEG TAPEVEPYELES TV GLGTILATIKMY KOPTIKOGTEPOEIWOMV EVOEYETUL VO GUVIEOVTAL LE TTLO GOPaPEG

OLVETELEG GTNV TPiTN NAkio, Kuplwg 06TEOTOP®OT|, VITEPTACT, LITOKaALOia, dtapnTn, evoucOnocia o
Aoméelc kar Aémtovon tov déppotoc. Elvar amapoitntm n otevr) KAk mapakoilovnon yio v
OTOPLYY OTEIANTIKAOV Yia TN {01 avTidploemy.

Ot acBeveic N/Kar ot PPovTIoTEG TPEMEL VO TPOEWBOTOOVVTAL OTL EVOEYETOL VO TPOKVYOLV OLVITIKA
coPapéc yuylaTpkés avemBOUNTEG EVEPYELES LE TN GLGTNUATIKY] YPN o1 oTeEPoeddV (PA. evotrta 4.8
AvemBounteg evépyeteg). Ta cvpntopata epeavifovior cuvnime evtog HEPIKMV NUEPDOV N ERSOUAI®V
puetd v évopén g Oepomeioc. Ot kivovuvor evd€yetar vo elvar vynAdtepol o€ LYNMAELG
dooeig/cuotnuotikn ékbeon (PA. emiong evotnta 4.5), av Kot To EXITEd TG SOONG SEV EMTPETOVLY TNV
TpoPreyn ¢ Evapéng, Tov TOHmo, ™ coPapdtnta N T ddpkel TOV avTdpdoewny. O TEPIGGOTEPES
avemBOUNTEG EVEPYELEG LITOY®POVV Emerta omd TN pelmon ¢ dOoMG N TN O10KOTT TOV PAPUAKOV, OV Kot
evoéyetan va omoutnOel 0k Bepaneio. Ot acbeveic/ppoviiotég mpénel va. evBappLVOVTaL, DGTE VL
EMOOKOLV 10TPIKN GLUPOVAN €6V avamTOEOLY AVNGLYNTIKE YUYOAOYIKE GUUTTOMATO, £WOKE €0V
vdpyel vroyio KotablmTikng 01d0eong 1 avtoktovikog Weacuds. Ot acBeveic/ppovtiotéc mpémet,
emiong, va Ppiokovtal o€ ETQUANKT Yol TOAVES YOYLOTPIKEG OLATOPAYES TTOV EVOEXETAL VO TPOKVWYOLV
elte Katd TN S1opKeEL 1] AUECMG HETA TN LEIWON/O1KOTT TNG SOCNG TV GLUGTNUATIKMV GTEPOEWDADV, OV
Kol TETOEG OVTIOPACELS OTThviaL EXoVV avapepOel.

Amonteitonl 0woitepn mpoooyr Katd tn Bedpnon ¢ (PNoNG CLOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWNDV CE
acBeveig pe vIThpPyoV 1 TPONYOLUEVO 1GTOPIKO GOPAPDOV CLVOULGONUATIKOV JTAPAYDY GE AVTOVG 1| GE
Tp®OTOL Pobpod cvyyevelg Tovc. e aVTEG TEPAAUPAVOVTOL KOTOUOMTTIKEG 1) LovVIoOKATOOMITTUCEG
acOEVELES KAt TPOTYOVLEVT WYOYMOT| LLE CTEPOELON).

To PREDNEAU 10mg/ml méco didAvpa mepiéyet eatépeg tov m-vdpo&uPevioikod 0&Eog (VoTplovyog
napaddpo&uPevioikosg TpomuAestépag, vaTplovyog mapaidpoluPevioikdg pebviestépag). Mmopel va
npokAnOel kaBvotepov ey AALEPYIKN OVTIOPAOT).

Eniong, 1o pappakevtikd mpoidv mepiéyel 3mg vatpiov ava 1ml stahdpatog (10mg mpedviloAdvng) kot
30mg vatpiov avd 10ml droavparog (100mg npedviLorovng). [péret va Aappdvetor vrdyn and acheveic
mov Ppiokovtal oe eEAeyyOpeEV dlaTa vaTpiov.



H apopatiky VAN mov ypnoylonoteital 6e avtd T0 QPOPUOKEVTIKO TPOIOV TEPLEYEL LKPY] TOGOTNTA
a1BavoAng (ahicodAT)), TpomLAEVOYAVKOANG Kot BEVELDAKNG OAKOOANC.

Ontucn dSwtapayn

Evdéyetan va avaeepBel omtikn dtatapoyn e T GUOTNUATIKY KOl TOTIKY YPNOY KOPTIKOGTEPOEIOMV.
Edv évag acBeviic mapovoidlel countopata, onwg BoAn dpacn 1 GALEG OTTIKES dtoTapayEs, TOTE Ha
npénel vo, e€etdleTon T EVOEYOUEVO TAPATOUTNG TOL 0c0evoVg oe oBaipiaTpo yio v a&loAdynon
TV TOAVOV OITIOV TOL EVOEYETAL VO, TEPIAAUPAVOVY KOTOPPAKTT, YAADKOUO 1| OTAVIECG OCOEVELEG,
OTMG KEVTPIKN 0pdONG yopoappipinotpocidonddeia (KOXA) kot mov Exovv avapepbei petd t ypnon
GLOTNUOTIK®OV KOl TOTIK®V KOPTIKOGTEPOEOMV.

Ne@pun kpion 6KANPOOEPRATOS

Ye aobeveic pe cvoTUIK oKANpLVOT amorteital Tpocoyn AdY® avENUEVNC CLYVOTNTOS ELPAVIONG
(mBavov Bavatneopoc) veEPPIKNG KPIong GKANPOSEPUATOS, 1| OTTOI0. GLVOSEVETAL GO VIEPTACT] KO
HEWEVN TocHTNTO 0VPWV, LE TN Yopnynom nuepnotag 66ong 15mg npedviCoAovng 1 Kot peyordtepng.
Q¢ ek toOTOL, M OPINPlOKN TiEon Kol M VEEPIKN Agrrovpyia (kpeatwviviy opov) mpémel vo
napokorovbovvtat taxtikd. Otavmbavoloyeitor VapEn vePpikng Kpiong, N apTNPLoKy Tieon mpémet
VoL EAEYYETOL TPOGEKTIKA.

4.5 Alniemopaceig pe GAla QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KoL AALES HOPPES aAANAETTIOpaONG

H tavtdypovn Bepancio pe avacstoreis tov CYP3A, otovg onoiovg mepthapfavovion to Tpoidovio mov
TEPLEYOVV KOUTIGIOTATY], OVOUEVETAL VO AVENGEL TOV KIVOLVO GUOGTNUOTIKGOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV.
O ovvdvacpdc Bo mpémel va, amoPevyeTaL, KTOC €0V TO OQELOC VITEPTEPEL TOV OLENUEVOL KIVODVOV
GUGTNUOTIKOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV OMO TO KOPTIKOGTEPOEWN KOl GE OVTH THV MEPIMTMOOT Ol
acBeveig mpémetl va TapakoAovBovVTaL Y10 GLGTNUOTIKEG EMOPACELS OO TOL KOPTIKOGTEPOELON).

H pwopmikivn, prpafoutivn, kappapalenivn, eavoPapPitévn, @atvutoivn, mpipddvn, epedpivn kot
apvoyAouTedion evioyvovy tov HETAPOMGUO TV KOPTIKOGTEPOEW®MV Kot 1 OepamevTiky] dpdor Tov
umopel vo peumet.

H ppenpiotdévn evdsyeton va LEIOGEL TNV ETOPOCT) TOV KOPTIKOGTEPOEW AV Y10l 3-4 NUEPEC.

H epuBpopvkivn kot ketokovaloAn evoéyeTtol vo. OVOGTEIAOLV TOV  UETABOMOUO OPIGUEVOV
KOPTIKOGTEPOELODV.

H xvrhoomopivn av&avet tn cuykévipwon tng tpedviloAdvng oto mAdcopa. H idwa enidopaon givor mbovi
pe t prrovafipn.

Ta ooTpoydva Kot GAAL amd TOL GTOUOTOS OVTIGCVAANTITIKA EVOEYETOL VO EVICYDGOLV TIG EXOPAGELS TOV
YAVKOKOPTIKOEW MV Kol UITOPEl va ¥petacTovy pubuicels g docoloyiag, edv mpocstefovv 1 apaipedodv
T0L OTO TOL GTOUOTOS OVTIGVAANTTIKA A0 £VOL 6TOOEPO JOGOAOYIKO GYNLLOL.

Ta Koptikootepoed aviaymvitovtal ta emBupntd AToTEAECUATO TOV VIOYAVKAUIUIKAOV TOPOYOVTOV
(cvumepriapavopévng g tYooLAIVIG), TO AVTIDTEPTACTKE KO TO O1OVPNTIKAL.



H enidpaon g copatotponiviig oty mtpoddnon g avantuéng evogyetol vo ovooToiel amnd tnv
TOVTOYPOVT YPNOT| KOPTIKOGTEPOELODV.

Ta o1epPOEIdN EVIEXETAL VO LEIDGOLVV TIG EMOPACELS TOV OVTIYOALVEGTEPACHV GTI GoPapn poacHéveia
(Myasthenia Gravis) kot T®V 0KTIVOGKIOGTIKOV LEGMV TOV YPNCILOTOIOVVTIOL GTIV YOAOKVGTOYPUPIaL.

H omotelecpotikdTTo TMV KOLUOPIVIKGOV OVIITNKTIKOV Kol Bapeapivine evoéyetar va evioyvdel pe
TavTOYpOVn Bepameio Le KOPTIKOGTEPOEION KOl AmonTeITOL GTEVT TOpaKoAovOnon tov deiktn INR 1 tov

YPOVOL TPoBpouPivig Yia TNV ATOPLYN VTOUATNG CLLLOPPOYING.

H tavtdypovn yprion g aomipivic Kot Tov Un GTEPOEDV AVIIPAEYHLOVOOI®V Qopuakwv (MEZAD) e
KOPTIKOGTEPOELDTN ALEAVEL TOV KIVOVVO YOGTPEVTIEPIKNG OLILOPPAYIOG Kot EEEAKMOTG.

H veppwn kdBapon tov GOAKLVAMKOV ovEAvETAL OO TO KOPTIKOGTEPOEWN KOL 1 OLOKOTY| TMV
OTEPOELODMV EVOEXETAL VOL 00T YNGEL GE dINANTNPIOCT) OO GOAKVAIKA.

H vrokoAopikn emidopoaon g oketaloAapiong, Tov OSloupnTik®v aykvAng, Ttov Osalidikov
dovpnNTIKOV Kot G KapPevoEordvng evioyvovtal amd To KOPTIKOGTEPOEWT. YTAPYXEL ALENUEVOC
kivouvog vmokaAopiog pe Oeo@uAiivn kot apgotepikivr. To Koptikootepoedn Ogv mpEmeL va
XOPNYOVVTUL TAVTOYPOVA LLE AUPOTEPIKIVT), EKTOG EAV ATOLTEITOL Y10 EAEYYO TOV OVTLOPACEMV.

O kivovvog vrrokaAtotiog avdvetat, enionc, edv ot VYNAEG dOGELS KOPTIKOGTEPOEIMV XOPNYOUVTOL UE
vyniég  oo6celc  PapPoutepoing,  @evotepOANng,  GOPROTEPOANG,  PlTodpivng,  GOAPOLTAUOANG,
caApeTePOANG Kot tepPovtarivng. H to&ikdtra tov kapdokdv yAvkolitdv avéavetot ev mpokhyet
VTOKOAMOLUIO LE KOPTIKOGTEPOELDN).

H tavtoypovn yprion pe pebotpelatn evdéyetat vo avENcel Tov Kivouvo TG A TOAOYIKNG TOEIKOTNTOG.

Ot vynAég dOGELS KOPTIKOGTEPOEWDMV HUEIDVOLY TNV AVOGOAOYIKN amokpion. [a avtd tov Adyo, ta
Covtava eppora mpémel va amopevyovtot (PA. emiong evotnta 4.4).

4.6 Tovipotnra, kOO KAl yorovyio

Kvnon
H wovoétto Tov KopTIKoGTEPOEW®MY VO OEPYOVTAL GTOV TANKOVVTO JapEPEL HETAED UEPOVOUEVOV
eoppdkmv, Opmg 10 88% e mpedviLoddvng anevepyomoteitat KaODS dlamepva TOV TAAKOVVTA.

H yopnynon xoptikoctepocddv o€ {do TOL KLOPOPOLV UTOPEL Vo, TPOKOAECEL AVOUOAIES GTNV
avamtuén Tov epPpvov, LUTEPILAUPOVOLEVIG TG VTTEPMIOGYLOTIOG, TS KAOLGTEPNONG TNG EVOOUNTPLOG
avATTUENG KOl EMMTOCEMY GTNV OVATTLEN TOL €YKEPAAOVL. Agv vmApyel Kopio amddoein Ot ta
KOPTIKOGTEPOEWN TPOKOAOLV  ovénuUévn  ouxvOTNTA  EUEAVIONG  GLYYEVAV  OVOUOA®V, OT®G
VIEPOIOGYLOTIO / AdyyEdin oTOV AvOpwTo. QoTOGO, 0TV YOPNYOVVTOL Y10 TOPATETOUEVES TEPLOOOVG
N emavelnupuéva Katd  S1dpKelo TG EYKVUOGVUVIG, T0 KOPTIKOGTEPOEION EVOEXETAL VO, VENGOLV TOV
Kivouvo KabvoTtépnong g EVOOUNTPLOG OVATTUENC.

OewpnriKd, evoEyeTal va eLPavicBel VTTOAIPEVOMVIGUOS GE VEOYVA ETELTOL OO TPOYEVVNTIKTY £KBECT GE
KOPTIKOGTEPOEDT, OALL GLVIO®G VIoy®pel avTtOHOTO PETO TN YEVVION KOl GOV €ival KAVIKE
onuavTikoc. Ormg pe OAa To PAPUAKO, TO KOPTIKOGTEPOELIN TPETEL VO, GLVTAYOYPAPOVVTOL LOVO OTOV
TOL OQEAT] Y100 T UNTEPO KO TO TTOLOT LITEPTEPOVV TV KIVOLVAV. QG6TOGO, 0TV T KOPTIKOGTEPOELDT| Eivail
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ATOPOATNTO, Ol 0COEVEIG [LE PUGIOAOYIKY] EYKLVHOGHVI LTOPOVV va avTipetoriloviotl cov vo Bpickovton
o€ KOTAoTOON U1 KVOPOopiag.

Ot acBeveic pe mposklopyio | KATAKPATNON VYPOV OTAITOVV GTEVH TOPAKOALOLONON.

Exetl kataypagel pHeiwon TV EMTESOV TOV OPLOVAV GTNV EYKVUOGUVI), OAAL 1) GNUAVTIKOTNTO 0LTOV
TOL ELPNUOTOG OEV EIVOL GUPTG.

Oniooude

Ta KOpTIKOGTEPOEIIN EKKPIVOVTOL G HUKPEG TOGOTNTEG GTO UNTPIKO YAAa. 26T0C0, d0GEIC £mg 40mg
TPeOVILOAOVNG NuepNoimg elvarl aniBovo vo TPoKaAEGOVY CLGTNUOTIKEG EMOpdoelg oto Ppépoc. Ta
Bpépn TV omoimv ot untépec AapPavouy vyNAOTEPES SOGELC AT OTY EVOEXETOUL VA ELPAVIGOVY MG EVOLV
Babud kataoToA TV EMVEPPOI®V, OAAG To OQEAN TOL BnAacuol sivor dvvatd vo vrepPaivovv
omotlovonmote BempnTikd Kivouvo.

4.7 Emopaoels otny IKAVOTNTA 001]Y10NG KOl JEIPLGHOV PUNYAVAV

Koapia yvoo.

4.8 AvemOounteg evépyereg

H epogdvion mpofréyimv avemBountov evepyeldv, GUUTEPILAUPBAVOUEVTS TNG KOTAGTOANG TOL A&oval
vroBardpov-vropuons-entvepdiov (Y YE), cvoyetileton pe tn oYeTIKn dpacTikdTnTo TOL QOpUAKov,
™ docoroyia, Tov ypdvo yopnynong kot tn obpkela g Oepaneiog (BA. evotnta 4.4).

Ot mopaxdte avemBounteg evépyeteg evoéyetal va oyetiovtol pe T HaKpoypdviol GUGTNUATIKY YPHON
KOPTIKOGTEPOELODV.

Mn yvootég (dev pmopolv va ekTiunBodv pe faon to dtabéoipa dedopéva)

Aowwéeic kol mapagitwoeic Avénuévn evaiohncio kot coPapdmro AOWWOEEDV E KOTOGTOAN TV

KAVIKOV GOUTTOUATOV Kot VOEIEE®V, EVKOIPLOKEG AOUMEELS, EMOVEUPAVIOT] AOPAVODS PLUATIOONS
(BA. evora 4.4).

Neoriaouozo. kolonbn, xarxonbn woi un xabopiouéve. veomAdouoto. (mepiloufavovior Kbotes Kol
rolvmooeg) ‘Eyxet avapepBel 611 0 cdpropa Kaposi eppaviletor oe acBeveig mov Aapfdvovv Bepaneio
HE KOpTIKOGTEPOELDN. H d10K0mn TV KOPTIKOGTEPOEWODV EVOEYETUL VOL 00N YT OEL GE KAMVIKT VYESCT).

A1at0poyEC TOV Q0TS Kol TOV AeU@ikoD avatiuatos AgvKOKLTTOPWOOT).

A1aT0p0YEC AVOTOTOINTIKOD TUITHUATOC "Exer avapepBel vrepevaiodnocia kot avagpuraéio.

Awatapoyéc tov evookpivikov avoatiuaros Kataotolr tov dEova YYE. Xapaktnpiotikd Tov cuvopopov
tov Cushing. Awrtapayég oy avoyr Tev vdatavOpdkov pe avénuévn amaitnon yo avTidlopnTikn
Bepamneia, exkdniwon AavBdvovta cakyopdon dtopnn.

Awozopoyéc tov petaforiouod xor s Opéync Katokpdtnon vatpiov kot 0010, vwokoAtoia,
VIOKOALOLUKT OAKAA®GT), avEnuévn 6peln, apvnTikd 160L0Y10 TPOTEIVOV Kot acPeatiov.

Poyratpixes oratapoyéc  Bveopia, yoyoloykn e&dptnon, katablmtikny owdbeon, abmvia, emdsivoon
™¢ oylloppévelag.



‘Exet  avageepbel €vo gupyd  @ACUO  YOYLOTPIKOV  OVTIOPACE®V, GULUTEPIAAUPAVOUEVOY TV
cuvasOnuoTIK®OV dtatapaydv (Ommg guepefioTdTNTA, gVPOPin, KATAOAIYT Kot actadng didbeon kot
OVTOKTOVIKOG 1000 UOG), YOYOTIKOV ovTOpdoemV (cuumeptlopfavopévng g poviag, yevdotctnocewv,
napoioOnoenv Kot endsivoong g oxllo@pEvelag), doTapay®V TG CUUTEPLPOPAS, evepedioTdTNTA,
Gryxovg, d10Tapoy®V VITVOL KOl YVOGOTIKNG SUCAELTOVPYING, CUUTEPIAAUPAVOLEVIG TN GVYYLOTG KoL TNG
apvnoioc. Ot avtidpdoelg etval KOvEG Kot EVOEYETOL VO ELPOVIGTOVY KOl GTOVS EVIMKES KOl GTOL TTOOLAL.
2TOVG EVIAIKES, 1| CLYVOTNTA TV coPRopPAV avTdpdcewv &xel ektiundel oe 5-6%. 'Exouv avagepbet
YUYOAOYIKEG EMMTMOELS CYETIKA LLE TN OLOKOTT TMV KOPTIKOoTEPOEW®V. H cuyvdtta elvar dyvoorn.

Awatapoyéc Tov vevpikov avatiuatoc ZAaAn, tovoképarog. Emoeivioon g emanyiog.

OpBoruuréc ororapoyéc Thadkopa, oidnuo ¢ onTikng OnAng, omicBiog vrokoyikdg Katappaking,
KEVTPIKN 0p®dONG YOoproeldikn opueipAnotpostdonddeia, e£06QOAAIOG, AETTUVGT TOV KEPATOEWOOVG 1| TOV
OKANPOY YLITdVa, EMOEIVOON TV 0QOUAUIKOV TadncE®VY amd 100¢ 1) LOKNTEG Kot Opact BoAn (BA. eriong
napdypago 4.4).

Awatapoyéc Tov wTog Kot Tov Aafvpivlov Tavyyoc

Kapoaxéc drarapoyéc PHEN pookapdiov Enetta amd TpodcOaTo EREPAYLLO TOL HLOKAPITIOV. ZUEOopNTIKN

KapdloKY| avendapkela (o€ emppeneic acbeveis). Bpadvkapdio votepa and vynAég d0cELC.

Ayyeraxéc dratapayéc Yméptoon, LPOAN.

A1070p0YEC TOV OVATVEDTTIKOD GLOTHUOTOC, TOL Bwpaka kol Tov uecobwpdkxiov  AdErykag,.

A10T0p0YEC TOV YOTTPEVTEPIKOD Avcmeyia, vavtio, petoc, didtaon g KotMag, KoK GAyog,
dbppota, EEEAKMGT TOV 01GOPAYOV, KovTivtioor, o&ela maykpeatitida. Ilentikd EAkog pe dtdTpnon Kot

apoppayia.

A1070p0oYEC TOV OEPUATOC KOl TOD DTOJOPIOD 170D  ATPOPio. TOL OEPUATOS, OEPUATIKEG PAPODCELS,

oK, tedayyelektacio, vrepdpmoia, eEavOnuUa, KNGUOC, KVIdwo, vrepTpiymon).

A1070p0YEC TOD UDOCKEAETIKOD CLGTHUATOS Kol TOV gvvoetikoD iotod  Mvomdfela, octeomdpwon,

KOTAYLOTO GTN GTOVOVAIKY] GTHAN KOl TO. LOKPE 0CTA, OCTEOVEKPMOT LETA OO KOTAGTPOON ayyeiwv,
pooAyio.

A1aT0poyEC TV VEPPWV KOl TWV 0VPOPOpwY 00wy Ne@PIKT KpioT GKANPOOEPUATOC. XTOVG OAPOPOVG
VTOTANBOVGHOVE 1 CLYVOTNTO ERPAVIONG VEPPIKNG Kpiomg okANpodépuatog motkiAher. O vynAdTEPOG
kivduvog éxel avapepOel oe acBeveig pe dibyvtn cvotniKny okAnpovven. O yaunAlotepog Kivouvog £xet

avaeepbel oe ao0evels e TePLOPICUEVT GLGTN KT GKANPLVOT] (2%) Kol VEAVIKT] GUGTN KT GKATPLVOT)
(1%).

A1atapoyEC TOV aVamapaY®YIKOD COOTHUOTOS KOl TOV UATTOD AvopoAn Eupnvog poon,
apnvOppoLaL.

Tevikéc diatapoyéc ko korootdoeis e 0000 yopnynons  KoabBvotepnuévn emoviwmon, oaicOnpo
dvopopiog.

Hopoxivikeg eletaoelc AvEnon Papovg.

Koxawoeig, dnintnpidoeic kou emmAoxéc Ocpamevtikav yeipiouwv PRéEN 1évovia, LOAOTES (LEAGVIOOLLOL).

ZOUTTOUOTO 2TEPNONS




EEapetikd tayeion peiwon g 6060loyiag KOPTIKOGTEPOEWAOV £netta omd mopatetapévn Oepameio
umopel va 00NyNoEL 6€ 0EELD EMVEPPLOLOKT] OVETAPKELD, VTTOTACOT Kot BGvato (BA. evotnta 4.4).

Emiong, evoéyetar va. mpokOyel «oOVOPOLO CTEPNONG» TPOKAAMVTAG TLPETO, HoaAyia, apOpodyia,
pWiTId0, EMTEPLKITION, ETMOVVY Paryovupa ol1dimv dEPUATOG Kot AmMAELL BApOvg.

Y& OPICUEVEG TIEPIMTMGELS, TO CLUTTOUOTO GTEPNONG EVOEYETUL VO TEPIAaUPdvouv 1 va. potdlovv pe
KAMVIKTY DTOTPOTY| TG VOO0V, Y10 TNV omtoia 0 acBeving £xel vtoPAnOel oe Bepameia.

AALEC EMMTMOGEL TOV EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV KOTA TN O0KOT 1| TNV oAlayn g Oepameiag pe
KOPTIKOGTEPOELDN TEPIAAUPAVOLY TO €ENG: KAAOTON EVOOKPOVIOKT VTTEPTOOT LLE TOVOKEPOAO KOl ELETO
Kol 010N oL TG OTTIKNG ONANC TOL TPOKAAEITOL OO EYKEPUAKO O10M L.

Mmnopet vo ekdnimBel AavBdvovoa prvitida 1 Exlepa.

Houdwotpkdc TAnfovouoc

AvEnpévn evookpaviokt mieon He oidnua ¢ onTikig ONANG o€ Toudid (WYevdodyKog Tov EYKEPAAOL)
cuvnBm¢ LeTd amod dlakomn e Oepamneiog.

KoBvotépnon mg avantuéng katd m Ppegikn niwuio, v modikn niwio Kot v epnpPeio.

Avopopd TBavoAOYOOLEVOV OVETIBOUNT®V EVEPYELDV

H avaeopd mboavoroyodpuevov avemBounTmy evepyelmv HETd omd T xopnynon adelog KuKAoQopiag Tov
QOPUOKEVTIKOV TTPo1oVTOog givon onuovtikn. Emtpénel ™ cvuveyn| maparkorovdnon g oyxéong opélovs-
KIVOOVOL TOL QPOPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZnTeitol omd TOLG EMAYYEAUOTIEG VYEIOG VO avaQEPOLV
0MO1EGONTOTE TOUVOLOYOVEVES OVETIOVUNTES EVEPYELES LECH TOV £BVIKOD GLGTILLOTOS OVOPOPAS:

EBvikog Opyaviopog @apudxmv

Meocoyeiwv 284, GR-15562 Xolapyog, AGnva
TnA: +30 21 32040380/337

dag: +30 21 06549585

Iototomog: http://www.eof.gr

4.9 Yrepoooolroyia

Etvon aniBavo va amoitnBel Oepaneia oe neputtdceic o&eiog vrepdocoroyiag.

5 ®APMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppoKodVVOUIKES 1O1OTNTES
Ddappokobepamevtikny Katnyopio: I'Avkokoptikoedn
Kwdwog ATC: HO2AB0O6

To mocwo Shvpo PREDNEAU mepiéyet vatpodhyo ¢mco@opikd drag g mpedviLoAovng mov
toodvvapei pe 10mg  wpedvilordvng avd Iml. To vatplovyo pwoeopikd dAag tg tpedvilordvng sival
éva GLVOETIKO YAVKOKOPTIKOELDES UE TIG i01eg yevikég 1010tteg NG TPedVILOAOVIG Kol GAA®V
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OVCIMV OV TASIVOHOUVTOL 6T KOPTIKOGTEPOEWT|. H mpedviloddvn elvar téooepic Qopég mo
dpaotikn amd v vopokoptiLovn oe Pdon Pépovg mpog Pépoc.

5.2 ®oppoKoKIVITIKES 1OOTNTES

Amoppognon

H mpeoviloAdovn amoppopdtal €0KOAN OO TOV YOGTPEVTEPIKO COANVA KOl 1| LEYIGTN GUYKEVIPWOGT GTO
mAdopa emtuyydveton 1-2 dpeg €nerto amd Tov GTONATOG YOpNYyNon. 1o TAAcHa 1 TpedviLoAdvn
ovvoéetat o€ peydao Pabuo pe tic mpoteives (70-90%), kupiog pe v aAfoouivn kot ™ ceopivn mov
OECEVEL T KOPTIKOOTEPOELDN. MeTd amd epdmal doom, o xpovog nuicelag (mng e TpedviLoAdvng 6To
mAdopa kopaiveron amd 2,5 £wg 3,5 dpe.

Kozovoun

O 6ykog xotavoung kot M kédBapon g OAMKNG kot adéopevtng TpedviLoAdvne e&aptdvtol omd
OLYKEVTPMOOT Kol avTd €yl amodobel 61N déopuevon TG UE TIG TPMTEIVEG TOV TAACUATOS LEYPL TOL
onuelov KOpeGUOL OTOV 1 OLYKEVIpWON NG TpedviloAdvng vrepPel 10 Oegpamevtikd €OPog
GLYKEVTPMOTG.

Metoforiouog

H npedvilorovn petaforileton ektetopéva, Kupimg 6To Nmop, ALY Ot LeTAPOAIKES 0001 eV Elval GAPMG
KaBopiopévec.

Amofoin

[Moave amd 90% g doong g mpedviloAovng amekkpivetor ota obpa, 10 7-30% ¢ eAedBepn
TPedVILOAOVN KOl TO VITOAOITO OVOKTATOL LE TH LOPPT SAPOP®V HETAPOALTMV.

5.3 IIpoxhvikd d€dopéva yio TNV 0.6QaALEL0

Agv vapyovv eMmALOV GYETIKA oTOLYElL.
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6 ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katdroyog ekdoymV

Natprovyog mapa-vdpo&vPevioixog pebvieotépag (E219)

Noatprovyog mapa-vdpo&vPevioixdg mpomviectépag (E217)

IMwkepivn

Noatprovyog cakyoapivn

Awoatplovyo drag Tov aBVAEVOSIOUIVOTETPUOEIKOD 0EE0C

ALGOEVO SOPIKO POCPOPTKO VATPLO

Apopo ToptokdM (TEPLEYEL TPOTLAEVOYALKOAN, BeVOLAIKT 0AKOOAN Kol aBovOAn)
Y 6po&eidio Tov vatpiov SN (wg pvBuiotgc pH)

Amoviepuévo vepo.

6.2 AcopfatoéTnTe

Agv gpapuoleton

6.3 Awapxera Cong
36 unveg Ge Un avorypévn eLaAn.

Metd to mpawto Gvorypa: 3 prveg.

6.4 Idwitepes mpo@uiatelg Kata Ty OAAEN TOV TPOIGVTOG

dvraccetar oo yoyeio (2-8°C).

Metd 1o dvorypo TG QuUIANG vo pumv euidcoetol og Oeppokpacio peyordtepn tov 25°C kot va

YPNOLLUOTOIEITOL EVTOG 3 UNVOV.

dvrdccetal oTNV apYIKN GLCKEVOGIO Y10 VO TPOGTOTEVETOL OO TO PG,

6.5 ®von Kol 6GVOTATIKA TOV TEPLEKTT

Keypymapévia (Evp. @app. tomov III), yvdiwvn erédn tov 30ml, pe mtpoctatevtikd acpaieiog yio to
Todld, GEPOYICUEVO TAACTIKO KOmOKL, ol O0COUETPIKY] Pabuoroynuévn olptyya tov Sml Kot

TPOGUPLOYEQ.

6.6 Idwitepeg mpo@uAdiers améppyng

Ka0e aypnotpomointo eoprokentikd mpoiov 1 VITOAEUN TPETEL VO, ATOPPITTETAL COLLPOVA LLE TIG KOTA

TOTOVG 1GYVOVGES GYETIKES OUTAEELC.

7  KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

VITA LONGA IKE
036¢ EAL. Bevilérov 20 & Yuntrov, 144 52 Metapopemon, AGMva, EALGSa
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TnA: +30210 3240020
da&: +30210 3240022

8 APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX
107193/14/14-01-2015

9 HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQYXHX THX AAEIAX
22-12-2014

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
09/2023

VitaéilLonga
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